PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix do liecivej kimnej zmesi pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Udinna latka:
Tylvalosinum (ako tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v v &asti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Premix do lie¢ivej kimnej zmesi

Bézovy granulovany prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané

4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

e Liecba ametafylaxia enzootického zapalu pliac oSipanych sposobeného Mycoplasma
hyopneumoniae. Pri odporucanej davke su lézie plic a ubytok hmotnosti zredukované, ale
infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia intracellularis v
stade, kde je diagnéza zalozend na klinickej historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch
klinickej patologie.

e Liecba a metafylaxia dyzentérie oSipanych spdsobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade,
kde bolo ochorenie diagnostikovang..

4.3 Kontraindikacie
Ziadne
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Akutne pripady a tazko choré o$ipané so znizenym prijmom potravy a tekutin je potrebné lieCit’ s
vhodnym injekénym liekom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voci inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto
znizenej citlivosti nie je Gplne preskiimana. Nemozno vylucit’ krizovu rezistenciu medzi tylvalozinom
a inymi makrolidmi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je potrebné zaviest’ dobra organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.



Zakladom spravnej klinickej praxe je lieCba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti ciel'ovej baktérie

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spdsobom, ako je uvedené v pokynoch v SPC, mdze zvysit
riziko vzniku a selekcie rezistentnych baktérii a znizit' ucinnost’ lieCby inymi makrolidmi z dévodu
moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto premixom by sa malo zamedzit’ priamemu
kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spifiajiiceho eurdpsku
normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiiajuceho eurdépsku normu EN 140, s filtrom podla
europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt.

V pripade nahodného pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st znadme.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u oSipanych. Pouzivat len
na zaklade vyhodnotenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stidie u zvierat nedokazali zZiadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri davke 400 mg tylvalosinu na kg zivej hmotnosti a vyssej. Pri davkach sposobujucich
maternotoxicitu sa u my$i zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie v krmive.
Na zamieSanie len do suchého krmiva.

Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumonie oSipanych
Davka je 2,125 mg tylvalosinu na kg zivej hmotnosti na den v krmive pocas siedmich nasledujicich
dni.

Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
mdze komplikovat’ enzooticky zapal pluc a vyzadovat Specificku liecbu.

Na lieCbu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujticich
dni.

Na liec¢bu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych.
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujticich
dni.




Indikacie Davka ucinnej Dizka Obsah v krmive
latky liecby

Liecba a metafylaxia 2,125 mg/kg zivej | 7 dni 1 kg/tona*
enzootickej pneumodnie | hmotnosti/den

oSipanych

Liecba PPE osipanych | 4,25 mg/kg zivej 10 dni 2 kg/tona*
(ileitida) hmotnosti/den

Liec¢ba a metafylaxia 4,25 mg/kg zivej 10 dni 2 kg/tona*
dyzentérie o$ipanych hmotnosti/den

* Dolezité: Obsah vychadza z predpokladu skimenia krmiva oSipanou o hmotnosti 5% Zive;j
hmotnosti na den.

U starSich oSipanych, alebo u jedincov s mensim apetitom alebo obmedzenym prijmom potravy, moze
nastat’ potreba zvysit’ pomer davky lieku na dosiahnutie cielovej davky. V pripade obmedzeného
prijmu krmiva pouzite nasledovny vypocet:

Davka (mg/kg zivej hmotnosti) x ziva hmotnost (kg)
Denny prijem krmiva (kg) x koncentracia Premix (mg/g)

Kg Premixu/tonu krmiva =

Lie¢bu je treba doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko infekcie a
kontrolovalo vytvorenie rezistencie.

Na zamiesanie liecku do krmiva je vhodné pouzit’ horizontalny pasovy mieSac. Odporuca sa najskor
vmiesat’ Aivlosin do 10 kg krmiva a nasledne so zvySkom krmiva dobre zamiesat’. Lie¢ivé krmivo sa
potom moze peletovat. Podmienky peletovania a za normélnych podmienok zahfiaju 1 krok
predpripravy a to 5 minut v pare a granulovanie pri teplote nie vyssej ako 70°C.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Ani pri 10-nasobnom prekroceni odportcanej davky neboli na rasticich oSipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialne latky pre systémové pouziie, makrolidy , ATC vet.
kod: QJIO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosintartarat patri medzi makrolidové antibiotika, ktoré maju antibakterialne u¢inky proti
grampozitivnym organizmom a niektorym gramnegativnym organizmom a mykoplazmam. Ucinkuje
blokovanim proteinovej syntézy v bakterialnej bunke.

Makrolidové antibiotika st metabolitmi, alebo polosyntetickymi derivatmi metabolitov edafonov,
ziskanych fermentaciou. Maju r6zne vel'ké laktonové kruhy a vd’aka dimetylaminovej skupine st
zasadami. Tylvalosin ma Sestnastdielny kruh.

Makrolidy zabraiiuju syntéze proteinov reverzibilnym viazanim sa na podjednotku ribozému 50S.
Viazu sa na donorové miesto a zabraiuju translokdcii, ktord je nutna na udrzanie rastu peptidového
retazca. Ich ucinok je zamerany hlavne na rychlo sa deliace organizmy. Makrolidy s vSeobecne
povazované za bakteriostatické a mykoplazmastatickeé.
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Predpoklada sa existencia niekol’kych mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na
makrolidové zlu¢eniny, menovite zmena miesta cielového ribozému, vyuzitie u¢inného vylucovacieho
mechanizmu a produkcia inaktivujticich enzymov.

Rezistencia Mycoplasma. hyopneumoniae a Lawsonia intracellularis na tylvalosin zatial’ nebola
hlasena ani zaznamenand. Poznatky o rezistencii Brachyspira hyodysenteriae neboli zistené.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty MIC v pripadoch rezistencie voci
inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinick4 relevancia tejto zniZene;j citlivosti nie je uplne
preskiimana. SkriZzent rezistenciu medzi tylvalosinom a d’al§imi makrolidovymi antibiotikami
nemozno vylucit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tylvalosintartarat sa po peroralnom podani Aivlosinu rychlo vstrebava.

Po podani odporucenej davky sa v pl'icach 2 a 12 hodin po lie¢be nasli koncentracie 0,060-0,066
pg/ml. Pévodna zltcenina je znacne rozptylena do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie sa

nachadzaju v placach, ZI¢i, crevnej sliznici, slezine, oblickach a v peceni.

Je dokazané , Ze koncentracia makrolidov je vysSia na mieste infekcie nez v plazme, najméa v
neutrofiloch, alveolarnych makrofagoch a alveolarnych epitelovych bunkach.

Pri in vitro $tudidch metabolizmu sa potvrdilo, ze povodna zlucenina sa rychlo metabolizuje na 3-O-
acetyltylozin. Pri pokuse, ked’ bol o§ipanym podavany Aivlosin znaceny izotopom “C v mnoZstve
2,125 mg/kg pocas 7 dni, nad 70% davky sa vylucilo vo fekaliach a od 3 do 4% davky sa vylucilo
mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydratovany kremicitan horecnaty (sepiolit)

Pseni¢na muka

Hydroxy propyl celuloza

Soéjovy prasok bez tuku

6.2 Hlavné inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v baleni na predaj: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 4 tyzdne.

Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 1 mesiac po zamieSani do muky alebo peletovaného krmiva.
6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v povodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Jedno hlinikové foliové/polyester laminatové vrece obsahuje 2 kg, 5 kg alebo 20 kg.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
EU/2/04/044/001 — 20 kg

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

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 9. septembra 2004.

Déatum posledného predlzenia: 9. septembra 2014.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Je potrebné vziat’ do ivahy tradné usmernenia tykajlice sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Tylvalosinum (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode.

Biely granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a metafylaxia proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia
intracellularis.

Liecba a metafylaxia enzootického zapalu pl'ic osipanych sposobeného citlivymi kmenimi
Mycoplasma hyopneumoniae.

Pred zacatim metafylaxie sa musi urcit’ pritomnost’ ochorenia v skupine.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zavazne choré osipané, so znizenym prijmom vody, sa maju liecit’ vhodnym injekénym veterinarnym
lieckom predpisanym veterindrnym lekarom.

Pri odportcanej davke su 1ézie pluc a klinické priznaky zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku by mali byt zohl'adnené oficialne, vnutrostatne a miestne antimikrobialne postupy.

Na zniZenie rizika opétovnej infekcie sa ma postupovat’ podl'a zasad spravnej riadiacej a hygienicke;j
praxe.

Zakladom spravnej klinickej praxe je liecba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo



zvierat. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spdsobom, ako je uvedené v pokynoch v SPC, méze zvysit
riziko vzniku a selekcie rezistentnych baktérii a znizit’ u¢innost’ lieCby inymi makrolidmi z dévodu
moznej skriZzenej rezistencie.

Pokial stanovenie citlivosti nasved¢uje, ze bude dany pristup pravdepodobne Gi¢inny, je treba pre
prvotnu lie¢bu pouzit’ antibakterialne lie¢iva s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie, ak

su pre rovnaku indikaciu k dispozicii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajlice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurdpsku normu
EN 140, s filtrom podl'a europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt’.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u oSipanych. Pouzivat len
podl'a hodnotenia prinosu rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stidie u zvierat nedokazali ziadny teratogénny G¢inok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri davkach 400 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti a vys$sich davkach. Pri davkach
spdsobujucich maternotoxicitu sa u mysi pozoroval mierny tibytok telesnej hmotnosti plodu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Na zabezpecenie spravnej ddvky by sa ziva hmotnost’ zvierata mala urcit’ o najpresnejsie. Mala by sa
monitorovat’ spotreba vody a v pripade potreby by sa mala upravit’ koncentracia lieku, aby sa predislo

poddavkovaniu.

Liek sa m4 pridat’ do takého objemu vody, ktory oSipané spotrebuju za jeden deil. Pocas liecby neméa
byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.

LiecCba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) spoésobenej Lawsonia intracellularis

Davka je 5 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti na deil v pitnej vode po dobu 5 nasledujucich dni.



Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova telesnd hmotnost’ najtazsej osipanej, ktora bude lieCena
(v kg) x pocet osipanych x 5/ 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na lieCbu celkovo 5 000 kg oSipanych (napr. 250 oSipanych s tym, Ze
najt’azsia oSipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 20 000 kg oSipanych (napr. 400 oSipanych s tym,
Ze najtazsia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na liecbu celkovo 50 000 kg oSipanych (napr. 1 000 oSipanych s tym,
7e najtazsia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Enzooticky zapal pl'uic sposobeny citlivymi kmenmi Mycoplasma hyopneumoniae

Davka je 10 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujicich
dni.

Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova telesnd hmotnost’ najtazsej osipanej, ktora bude lieCena
(vkg)x 10/ 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na liecbu celkovo 2 500 kg oSipanych (napr. 125 tim, Ze najtazsia
osipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 10 000 kg osipanych (napr. 200 oSipanych tim, ze
najt’azsia oSipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na liecbu celkovo 25 000 kg osipanych (napr. 500 oSipanych tim, ze
najt’azsia oSipana vazi 50 kg) na jeden den.

Pokyny na mie$anie:

Na zabezpecenie spravnej davky sa ma pouzit’ riadne kalibrované zariadenie pre stanovenie
pozadovaného mnozstva lieku.

Veterinarny lick sa moze primiesat’ priamo do systému pitnej vody alebo sa moze najprv zmiesat’
s malym mnoZstvom vody ako zasobny roztok, ktory sa potom pridava do systému pitnej vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody sa ma obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a dokladne premiesat’, kym sa nevytvori Ciry roztok (zvycajne pocas 3 minut).

Pri priprave zadsobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g lieku na 1 500 ml, 160 g lieku na
6 000 ml alebo 400 g licku na 15 000 ml a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 mintt. Po tomto Case
akékol'vek zostavajlce zakalenie neovplyviiuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni lie¢ebného obdobia je treba systém pre dodavanie vody nalezite vycistit,, aby sa zamedzilo
expozicii subterapeutického mnozstva ¢innej latky.



Liecbu je treba doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko infekcie a
kontrolovalo vytvorenie rezistencie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

U osipanych neboli pozorované Ziadne znaky intolerancie az do davky 100 mg tylvalozinu na kg
telesnej hmotnosti na den po dobu 5 dni.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky pre systémové pouzitie, makrolidy , kod ATCvet:
QJO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalozin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy st metabolity alebo derivaty metabolitov podnych
organizmov, ktor¢ sa ziskali fermentdciou. Interferuju so syntézou proteinov a to reverzibilnou vézbou
na podjednotku ribozému 50S. St vSeobecne povazované za bakteriostatické.

Tylvalozin je u€inny proti patogénnym organizmom izolovanym z réznych druhov zvierat — najmi
proti grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym
organizmom, vratane Lawsonia intracellularis. Pri koncentraciach vyssich ako hodnoty MIC bol v
Studiach in vitro pozorovany bakterialny ucinok tylvalozinu vo¢i kmetom Mycoplasma
hyopneumoniae.

U baktérii sa moze vyvinut’ rezistencia na antimikrobialne latky. Existuje vel'a mechanizmov
zodpovednych za vyvoj rezistencie na makrolidové zliceniny. Tieto mechanizmy zahfmaju zmenu
miesta cielového ribozomu (napr. kédovaného ERM gény), vyuzitie mechanizmov aktivneho
vylucovania (napr. v dosledku MEF a MSE génov) a produkciu inaktivujicich enzymov (napr.
zaposobenou MPH gény). Bakteridlna rezistencia vo¢i makrolidom méze byt chromozomalna alebo
kédovana plazmidom a moze byt prenosna, ak je spojena s transpozénami alebo plazmidami. U
mykoplaziem mo6ze byt rezistencia prenosna, ak je spojena s mobilnymi genetickymi prvkami.
Skrizent rezistenciu v rdmci skupiny makrolidovych antibiotik nemozno vylucit'.

Vedecké poznatky naznacujt, Ze makrolidy posobia na imunitny systém hostitel’a synergicky. Zda sa,
ze makrolidy zvySuju baktericidnu aktivitu fagocytov.

Okrem tychto antimikrobialnych vlastnosti boli u niektorych makrolidoch v experimentalnych
studiach opisané imunomodula¢né a protizapalové ucinky. Preukéazalo sa, Ze tylvalozin u oSipanych
navodzuje apoptozu neutrofilov a makrofagov, podporuje eferocytoézu a potlaca tvorbu
protizapalovych proteinov CXCL-8, IL1a a LTB4 a sti¢asne napomaha uvolfiovaniu prorezolvinoveho
lipoxinu A4 a rezolvinu D1 in vitro.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tylvalozintartrat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebava. Tylvalozin je zna¢ne
distribuovany do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie st v tkanivach respira¢ného traktu, zI¢i,
¢revnej sliznici, slezine, oblickach a v peceni. Tiax pre tylvalozin je priblizne 2,2 hodiny, terminalny
polcas eliminacie je priblizne 2,2 hodiny.

Dokazalo sa, Ze sa tylvalozin hromadi vo fagocytarnych bunkéch a ¢revnych epitelovych bunkach.
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V porovnani s extracelularnou koncentraciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté vyssie
hladiny (aZz 12-nasobné). V in vivo $tadiach sa preukazalo, Ze tylvalozin sa vyskytuje v sliznicovej
vystelke tkaniv respiracného a traviaceho traktu vo vyssich koncentraciach v porovnani s plazmou.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory je tieZ mikrobiologicky u¢inny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Monohydrat laktozy

6.2 Hlavné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale:
40 g vrecko - 3 roky.

160 g vrecko - 2 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov
Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody : 24 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vrecko z hlinikovej folie a laminatu s obsahom 40 g, 160 g alebo 400 g granulatu.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

1"



8. REGISTRACNE CISLO(-A)
EU/2/04/044/009 — 40 g

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

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 9. septembra 2004.

Datum posledného predlZenia: 9. septembra 2014.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http:/www.ema.europa.cu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ut¢inna latka:
Tylvalosinum (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode.

Biely granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPovy druh

BaZanty

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liec¢ba ochorenia dychacieho tstrojenstva bazantov spésobeného Mycoplasma gallisepticum.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liecbu zacnite ¢o najskor po spozorovani klinickych priznakov svedc¢iacich o mykoplazmoze.
Liecte vsetky vtaky postihnutého krdla.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je potrebné zaviest’ dobra organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.

Pouzivanie lieku ma byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spdsobom, ako je uvedené v pokynoch, moze zvysit riziko
vyvoja a selekcie rezistentnych baktérii a znizit’ u¢innost’ lieCby inymi makrolidmi z dovodu moznej
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lieckom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
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zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto licku je nutné pouzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajlice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
splhajiiceho europsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifiajuceho eurépsku normu
EN 140, s filtrom podl'a europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt'.

V pripade nahodného pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zndme.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena poc¢as znasky..

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 3 po sebe nasledujicich
dni.

Ur¢ite celkovt zivi hmotnost’ (v kg) vSetkych vtakov uréenych na lie¢bu. Napriklad jedno 40 g vrecko
postaci na lie¢bu celkovo 1 000 vtakov s priemernou zivou hmotnost'ou 1 kg; napriklad jedno 400 g
vrecko postaci na liecbu celkovo 10,000 vtakov s priemernou zivou hmotnostou 1 kg.

Aby sa dosiahla spravna davka, mdze byt’ potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa mé pouzit’ iba 50% pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Veterinarny liek pridajte do takého objemu vody, ktoré vtaky spotrebuji za jeden den. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky sa musi
koncentracia Aivlosinu nalezite upravit’.

Pocas liecby by nemal byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Pokyny na mie$anie:

Veterinarny liek méze byt primieSany priamo do systému pitnej vody alebo najprv dokladne
rozmieSany v malom mnoZzstve vody ako zasobny roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri mieSani veterinarneho lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka rozsypat’ na
povrch vody a dokladne premiesat’, az kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne do 3 minut).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g produktu na 1 500 ml vody a je
nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviuje

ucinnost’ lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnoZstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na deni pocas 5 dni neboli na hydine
spozorované ziadne znaky intolerancie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni
Nevypustajte bazanty minimalne dva dni po skonceni liecby.

Nepouzivajte u vtakov produkujicich alebo urc¢enych na produkciu vajec pre 'udsku spotrebu.

Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znésky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky pre systémové pouzitie, makrolidy. ATCvet kod:
QJO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalozin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy st metabolitmi alebo derivatmi metabolitov
podnych organizmov ziskanych fermentaciou. Narusaji syntézu proteinov reverzibilnou vizbou na
podjednotku ribozému 50S. St vSeobecne povazované za bakteriostatické.

Tylvalozin p6sobi proti patogénnym organizmom izolovanym z rdznych druhov zvierat — najma proti
grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym organizmom.
Tylvalozin p6sobi proti nasledujiicim druhom mykoplaziem zistenych u hydiny: Mycoplasma
gallisepticum.

Minimalna inhibi¢na koncentracia tylvalozinu pre M. gallisepticum sa pohybuje v rozmedzi od 0,007
do 0,25 pg/ml. Preukdzalo sa, Ze makrolidy (vratane tylvalozinu) pdsobia na prirodzeny imunitny
systém, ¢o moZze zintenzivnit’ priame UCinky antibiotika na patogén a pomoct’ zlepsit’ klinick situaciu
v chove.

U baktérii sa mdze vyvinlt rezistencia na antimikrobidlne latky. Za rozvoj rezistencie na makrolidové
zlu€eniny nesie zodpovednost’ vel'a mechanizmov.

Skrizenu rezistenciu v rdmci skupiny makrolidovych antibiotik nemozno vylucit'. Znizena citlivost’ na
tylvalozin bola zvy€ajne zaznamenana u kmenov rezistentnych na tylozin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tylvalozintartrat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebava. Tylvalozin je znacne
distribuovany do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie sa dosahuji v pl'icnom tkanive, zZI¢i, ¢revne;j
sliznici, slezine, obli¢kach a peceni.

Preukazalo sa, Ze tylvalozin sa koncentruje vo fagocytoch a ¢revnych epitelovych bunkach.

V porovnani s extracelularnou koncentraciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté az 12-
nasobne vysSie koncentracie. V in vivo $tadiach sa v porovnani s plazmou potvrdila pritomnost’
tylvalozinu vo vyssich koncentraciach v sliznicovej vystelke pl'icneho a ¢revného tkaniva.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory je tiez mikrobiologicky aktivny.

Terminalny polcas elimindacie tylvalozinu a jeho aktivneho metabolitu 3-AT sa pohybuje v rozmedzi
od 1 do 1,45 hod. Sest” hodin po lie¢be dosahuje priemerna koncentracia tylvalozinu v sliznici
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gastrointestinalneho traktu 133 ng/g a v érevnom obsahu 1 040 ng/g. Priemerna koncentracia
aktivneho metabolitu 3-AT v gastrointestindlnom trakte je 57,9 ng/g a v ¢revnom obsahu 441 ng/g.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Monohydrat laktozy

6.2 Hlavné inkompatibility

Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale:
40 g vrecko - 3 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov
Cas pouzitel'nosti medikovanej pitnej vody: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

40 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
400 g vrecko: Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Vrecka z hlinikovej folie s obsahom 40 g alebo 400 g.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

[RSKO

8. REGISTRACNE CISLO (-A)

EU/2/04/044/012 -40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
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9, DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 9. septembra 2004.
Datum posledného predlZenia: 9. septembra 2014.
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentlry
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

17


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na oralne podanie pre o$ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Udinna latka:
Tylvalosinum (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na oralne podanie.

Bézovy, granulovany prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

e Liecba a metafylaxia enzootického zapalu plic oSipanych spdsobeného citlivymi kmetimi
Mycoplasma hyopneumoniae. Pri odportcanej davke si lézie plic aibytok hmotnosti
zredukované, ale infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia intracellularis v
stade, kde je diagn6za zalozena na klinickej historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch
klinickej patologie.

e Liecba a metafylaxia dyzentérie oSipanych spdsobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade,
kde bolo ochorenie diagnostikované.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Akutne pripady a tazko choré o$ipané so znizenym prijmom potravy a vody je potrebné liecit’ s
vhodnym injekénym veterinarnym liekom.

Vo vseobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voc¢i inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicky vyznam tejto
zniZenej citlivosti nie je uplne preskimany. Nemozno vylucit’ krizovu rezistenciu medzi tylvalozinom
a inymi makrolidmi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podrla spravnej klinickej praxe lie¢bu podlozit’ testovanim citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat.
Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zaloZzena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.
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Pouzivanie veterinarneho lieku inym spésobom, ako je uvedené v pokynoch v SPC, mdze zvysit’
riziko vyvoja a selekcie rezistentnych baktérii a znizit' t¢innost’ lie€by inymi makrolidmi z dovodu
moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Na laboratérnych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto praSkom na oralne podanie by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s ocami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit
osobné ochranné pomdcky pozostavajlce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurdpsku normu
EN 140, s filtrom podla eur6pskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt’.

V pripade nahodného pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena poc¢as gravidity a laktacie u oSipanych.
Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu-rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekarom.
Laboratorne Stadie u zvierat nedokazali zZiadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri davkach 400 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a viac. Pri davkach spdsobujucich
maternotoxicitu bol u mysi zaznamenany mierny ubytok hmotnosti plodov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na individualnu lie¢bu oSipanych na farmach, kde sa planuje podéavat’ liek len malému poctu
osipanych. Vacsie skupiny by sa mali lie¢it’ medikovanou kfmnou zmesou.

Na lieCbu a metafylaxiu enzootickej pneumonie osipanych

Davka je 2,125 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na defi po€as siedmich nasledujucich dni.
Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
moéze komplikovat’ enzooticky zapal pl'ic a vyzadovat’ $pecifickt lieCbu.

Na lie¢bu proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida)
Davka je 4,25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den pocas desiatich nasledujucich dni.

Na lieCbu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych
Davka je 4,25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den pocas desiatich nasledujucich dni.

To sa dosiahne zamieSanim Aivlosinu do priblizne 200-500 g krmiva a nésledne zamieSanim tejto
zmesi do zvysnej Casti dennej davky krmiva.

Na odmeranie spravneho mnozZstva Aivlosinu a zmieSanie s dennou davkou krmiva podl'a
p p

doleuvedenej davkovacej schémy st pribalené 2 vel'kosti odmeriek. Krmivo s obsahom prasku na
oralne podanie by sa malo podavat ako jedind davka krmiva pocas vysSie odporucanej doby.
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Osipanu, pre ktort je liecba ur€ena, je potrebné odvazit’ a odhadnut’ mnozstvo krmiva, ktoré
pravdepodobne spotrebuje — na zaklade denného prijmu krmiva zodpovedajucemu 5% Zivej
hmotnosti. Zvazte liecbu pri osipanych, ktorych denna davka krmiva je zredukovana alebo
obmedzena. Spravne mnozstvo Aivlosinu pridajte do odhadnutého mnozstva dennej davky krmiva pre
jednotlivé osipané, vo vedre alebo inej nadobe, a dokladne ho premiesajte.

Veterinarny liek pridavajte len do suchého, nepeletovaného krmiva.

Enzooticka pneumonia oSipanych PE oSipanych (ileitida) & dyzentéria oSipanych
2,125 mg/kg Zivej hmotnosti 4,25 mg/kg zivej hmotnosti
Rozsah telesnej Obsah Pocet Rozsah telesnej Obsah Pocet

hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek
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 5ml 1 34-67 Sml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 S5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 Sml 8

Pozor: Merajte zarovnané odmerky lieku

Lie¢bu je treba doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa zniZilo riziko infekcie a
potencialneho vytvorenia rezistencie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Ani pri 10-nasobnom prekroceni odporucanej davky neboli na rasticich oSipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky pre systémové pouzitie, makrolidy. Kod
ATCvet.: QJI0O1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalozintartarat je makrolidové antibiotikum s antibakterialnym t¢inkom proti grampozitivnym
organizmom a niektorym gramnegativnym organizmom a mykoplazmdm. U¢inkuje blokovanim
proteinovej syntézy v bakterialnej bunke.

Makrolidové antibiotika sit metabolitmi alebo polosyntetickymi derivatmi metabolitov poddnych
organizmov, ziskanych fermentaciou. Maju rozne vel'ké laktonové kruhy a vd’aka dimetylaminove;j
skupine su zasadami. Tylvalozin ma Sestnast'dielny kruh.

Makrolidy narasaju syntézu proteinov reverzibilnou vizbou na podjednotku ribozému 50S. Viazu sa
na donorové miesto a zabranuju translokdcii, ktord je nutnd na udrzanie rastu peptidového retazca. Ich
ucinok je zamerany hlavne na rychlo sa deliace organizmy. Makrolidy st vS§eobecne povazované za
bakteriostatické a mykoplazmastatické.
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Predpoklada sa existencia niekol’kych mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na
makrolidové zlG¢eniny, menovite zmena miesta cielového ribozému, vyuzitie u¢inného vylucovacieho
mechanizmu a produkcia inaktivujticich enzymov.

Rezistencia Mycoplasma hyopneumoniae a Lawsonia intracellularis na tylvalozin zatial’ nebola
hlasena ani zaznamenana. Hranice citlivosti pre Brachyspira hyodysenteriae sa nestanovili. Vo
vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maju vyssie hodnoty MIC v pripadoch rezistencie voci inym
makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicky vyznam tejto znizenej citlivosti nie je uplne preskimany.
Skrizent rezistenciu medzi tylvalozinom a d’al§imi makrolidovymi antibiotikami nemozno vylucit'.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tylvalozintartarat sa po peroralnom podani Aivlosinu rychlo vstrebava.

Po podani odporucenej davky sa v pl'icach 2 a 12 hodin po liecbe zistili koncentracie

0,060-0,066 pg/ml. Povodna zlucenina je znacne rozptylena do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie

sa nachadzaju v plucach, ZI¢i, ¢revnej sliznici, slezine, oblickach a v peceni.

Je dokazané , Ze koncentracia makrolidov je vysSia v mieste infekcie nez v plazme, najma v
neutrofiloch, alveolarnych makrofagoch a alveolarnych epitelovych bunkach.

Pri in vitro $tdiach metabolizmu sa potvrdilo, Ze pévodna zli¢enina sa rychlo metabolizuje na 3-O-
acetyltylozin. Pri pokuse, ked’ bol o$ipanym podavany Aivlosin *C v mnozstve 2,125 mg/kg pocas
7 dni, viac ako 70% davky bolo vylucenych trusom a 3 az 4% davky boli vylic¢ené mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydratovany kremicitan horecnaty (sepiolit)

Pseni¢na muka

Hydroxypropylcelul6za

Soéjovy prasok bez tuku

6.2 Hlavné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 4 tyzdne.

Ak sa krmivo, do ktorého bol pridany prasok na oralne podanie, neskonzumuje do 24 hodin, malo by
sa vymenit’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Udrziavat’ obal dokladne uzatvoreny.

Uchovavat’ v povodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jeden vak z hlinikovej folie/polyesteru obsahuje 500 g. Pribalené su 1 ml a 5 ml odmerky.
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6.6 Osobitné bezpectnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/04/044/013

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 9. septembra 2004.

Datum posledného predlzenia: 9. septembra 2014.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Europskej
agentlry pre lieky (http:/www.ema.europa.cu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Tylvalosinum (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode
Biely granulat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata a morky

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Kurcaté
Liec¢ba a metafylaxia infekcii dychacieho ustrojenstva kurciat spdsobenych Mycoplasma
gallisepticum. Pred metafylaktickou liecbou je potrebné stanovit’ pritomnost’ ochorenia v krdli.

Ako prostriedok v redukcii vyvoja klinickych priznakov a umrtnosti z dévodu chor6b dychacieho
ustrojenstva u kidl'ov, v ktorych je pravdepodobna infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma
gallisepticum, pretoze ochorenie sa vyskytuje u rodi¢ovskej generacie.

Morky

Liecba chordb dychacieho ustrojenstva moriakov sposobenych kmenimi Ornithobacterium
rhinotracheale citlivymi na tylvalozin.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V terénnych $tadiach skimajuicich G¢inok liecby a metafylaxie mykoplazmdzy dostali vSetky vtaky
(priblizne vo veku 3 tyzdiov) produkt vtedy, ked’ boli klinické priznaky vidite'né v 2-5 % ktdl'a. 14
dni po zacati lieCby sa zaznamenala 16,7-25,0 % morbidita a 0,3-3,9 % mortalita v lieCenej skupine v
porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 0,3-4,5 % mortalitou v neliecenej skupine.

V dalsich terénnych Stiidiach sa kurc¢atam z rodicovského krdla s preukazanou infekciou Mycoplasma
gallisepticum podaval Aivlosin pocas prvych troch dni zivota, za ¢im nasledoval druhy cyklus vo veku
16-19 dni (obdobie zvladania stresu). Do 34 dni po zaciatku lieCby sa zaznamenala 17,5-20,0 %
morbidita a 1,5-2,3 % mortalita v liecenych skupinach v porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 2,5-4,8
% mortalitou v neliecenych skupinach.

Stratégia pre infekciu Mycoplasma gallisepticum by mala zahimat Usilie o eliminaciu patogénu z
parentdlnej generacie.
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Infekcia spdsobena Mycoplasma gallisepticum sa zredukuje, ale sa neeliminuje pri odporucanej davke.

Lieky sa maju pouzit’ iba pre kratkodobé zlepSenie klinickych priznakov v krdl'och chovnych kurciat,
kym sa ¢aka na potvrdenie diagnézy infekcie spdsobenej Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je potrebné zaviest’ dobru organizaciu a hygienické postupy, aby sa zniZzilo riziko opétovnej infekcie.

Zakladom spravnej klinickej praxe je liecba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti ciel'ovej baktérie.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spésobom, ako je uvedené v pokynoch, méze zvysit’ riziko
vzniku a selekcie rezistentnych baktérii a znizit’ i€¢innost’ liecby inymi makrolidmi z dévodu moznej
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurdpsku normu
EN 140, s filtrom podl'a europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt’.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaZnost’)

Ziadne.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky u moriek.

Liek sa m6ze pouzit’ u kuréiat pocas znasky vajec pre I'udsku spotrebu a u chovnych vtakov pocas
znasky vajec v chove kurciat alebo nahradnych nosnic.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Kurcata

Lie¢ba chordb dychacieho ustrojenstva sposobenych Mycoplasma gallisepticum:

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni.

Pri pouziti ako prostriedku v redukcii vyvoja klinickych priznakov a mortality (ak je pravdepodobna
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infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma gallisepticum):

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 3 nasledujtcich dni

u jedincov vo veku 1 dna. Nasleduje d’alSia lie¢ba s 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den
v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni v rizikovom obdobi, t.j. v zadtazovom obdobi, akym je
vakcinacia (vaésinou u jedincov vo veku 2-3 tyzdnov).

Urcite kombinovant hmotnost’ (v kg) vSetkych kurciat ur€enych na liecbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaci na liecbu celkovo 1 000 kg kurciat (napr. 20 000 vtakov s priemernou
telesnou hmotnost'ou 50 g).

Jedno 400 g vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10 000 kg kurciat (napr. 20 000 vtakov s priemernou
telesnou hmotnost'ou 500 g).

Aby sa dosiahla spravna davka moze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa mé pouzit’ iba 50% pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny z 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré kurcata spotrebuju za jeden den. Pocas liecby by nemal
byt dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Morky
Liec¢ba chordb dychacieho ustrojenstva sposobenych Ornithobacterium rhinotracheale:

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujicich
dni.

Urcite kombinovani hmotnost’ (v kg) vSetkych moriek uréenych na liecbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaci na liecbu celkovo 1 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou
telesnou hmotnost'ou 100 g).

Jedno 400 g vrecko postaci na liecbu celkovo 10 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou
telesnou hmotnost'ou 1 kg).

Aby sa dosiahla spravna davka moze byt potrebna priprava koncentrované¢ho (zdsobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa mé pouzit iba 50% pripraveného

zasobného roztoku, ktory bol pripraveny z 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnoZzstva vody, ktoré morky spotrebuju za jeden deil. Pocas liecby by nemal
byt dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Pokyny na mieSanie:

Tento veterinarny lieck moze byt primiesany priamo do systému pitnej vody alebo najprv zamiesany
s malym mnoZstvom vody ako koncentrovany roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a mieSat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (vacsinou do 3 mintt).

Pri priprave koncentrovaného roztoku pre d’alsie pouzitie ma byt maximalna koncentracia 40 g na
1 500 ml alebo 400 g lieku na 15 litrov vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case

akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviuje ucinnost’ lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnoZstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

25



4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na deni pocas 5 dni neboli na hydine
spozorované ziadne znaky intolerancie.

U chovnych kur¢iat neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky na tvorbu vajec, znasku
a zivotaschopnost’ kurciat pri davkovani 75 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den po dobu 28
po sebe nasledujucich dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia (kurcatd): nula dni

Morky: Nepouzivajte u vtakov produkujucich alebo uréenych na produkciu vajec pre I'udski spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znésky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky pre systémové pouzitie, makrolidy. ATC vet.
kod: QIO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalozin patri medzi makrolidové antibiotika. Makrolidové antibiotika su metabolitmi alebo
derivatmi metabolitov edafonov, ziskanych fermentaciou. Makrolidy zabraniuji syntéze proteinov
reverzibilnym viazanim sa na podjednotku ribozomu 50S. Makrolidy su vSeobecne povazované za
bakteriostatické.

Tylvalozin G¢inne pdsobi proti patogénnym organizmom izolovanym z r6znych druhov zvierat —
najma proti grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym
organizmom.

Makrolidové antibiotika (vratane tylvalozinu) preukazuji i€inky na vrodeny imunitny systém, ¢im sa
zvySuje priamy ucinok antibiotik na patogén a pozitivne ovplyviuju klinicku situaciu.

Kurcata-

Tylvalozin posobi proti nasledujiicim druhom mykoplaziem zistenych u kuréiat: Mycoplasma
gallisepticum.

Minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) tylvalozinu pre M. gallisepticum je v rozpiti od 0,007 do
0,25 pg/ml.

Morky-
Tylvalozin posobi proti Ornithobacterium rhinotracheale, Gramnegativnemu organizmu, ktory sa

vyskytuje u moriakov a kuréiat.
MIC tylvalozinu pre Ornithobacterium rhinotracheale je v rozpiti od 0,016 do 32 pg/ml.

Uginnost’ tylvalozinu proti O. rhinotracheale u moriek bola preukazana na infikovanom modeli
koinfekciou vtacim metapneumovirusom a jednym kmetiom O. rhinotracheale za prisne
kontrolovanych podmienok. Tieto Studie preukazali mierne, ale Statisticky vyznamné zniZenie vyskytu
1ézii dolnych dychacich ciest (pI'ic a vzdusnych vakov) a klinickych znamok u moriek lie¢enych
tylvalozinom v porovnani s negativnymi kontrolami. Stadie Gi¢innosti v terénnych podmienkach neboli
vykonané.

U baktérii sa moze vyvinut rezistencia na antimikrobialne latky. Predpoklada sa existencia niekol’kych
mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na makrolidové zluceniny.
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Skrizenu rezistenciu na d’al$ie druhy makrolidovych antibiotik nemozno vylucit. Znizena citlivost’ na
tylvalozin bola v§eobecne zaznamenana u kmenov rezistentnych na tylozin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tylvalozintartarat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebava. Tylvalozin je zna¢ne
rozptyleny do tkaniv, priCom najvyssie koncentracie sa nachadzaju v pl'icach, zI¢i, ¢revnej sliznici,
slezine, obli¢kach a v peceni.

Je dokézané, ze tylvalozin sa rychlo koncentruje vo fagocytoch a ¢revnych epitelovych bunkéch.

V porovnani s extracelularnou koncentraciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté vel'mi vysoké
koncentracie (az 12-nasobné). V porovnani s plazmou sa pri in vivo §tadiach potvrdil vyskyt
tylvalozinu vo vysokych koncentraciach v sliznicovej vystelke pl'icnych a ¢revnych tkaniv.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory ma tiez mikrobiologické tc¢inky.
Konec¢ny polcas eliminacie tylvalozinu a jeho aktivneho metabolitu 3-AT je v rozpéti od 1 do 1,45
hod. Sest’ hodin po podani maji koncentracie tylvalozinu v sliznici gastrointestinalneho traktu
priemernu koncentraciu 133 ng/g a v gastrointestinalnom obsahu 1040 ng/g. Aktivny metabolit 3-AT
ma priemernu koncentraciu 57,9 ng/g a 441 ng/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

6.2 Hlavné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale:
40.g vrecko - 3 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 5 tyzdiov
Cas pouzitelnosti po pridani do pitnej vody: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

40 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
400 g vrecko: Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko z hlinikovej folie s obsahom 40 g alebo 400 g.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)
Kurcata a morky

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

9, DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 9. septembra 2004.
Datum posledného predlZenia: 9. septembra 2014.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Acme Drugs s.r.l.
Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)
Taliansko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na veterinarny predpis.
e DALSIE PODMIENKY:
Priprava, uvadzanie na trh a pouZivanie medikovaného krmiva musi byt v stilade s platnymi
narodnymi predpismi.
C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Tylvalozin je povolenou latkou uvedenou v tabulke 1 prilohy k Nariadeniu komisie (EU) &. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové Druh MRL Cielové Iné Terapeutickej
ucinna latka rezidua zvierata tkanivo ustanovenia | klasifikacie
(latky)
Tylvalosin Suma oSipané |50 ug/kg |sval BEZ Anti-
tylvalosinu a 50 ug’kg |kozaatuk | VSTUPU infekénych
3-0- 50 ug/kg | pecen agens /
acetylty- 50 ug/kg | oblicky Antibiotika
lozinu hydina | 50 pg/kg | Koza a tuk
50 ug/kg | Pecent
Tylvalosin |hydina |200 ug/kg |vajcia

Pomocné latky vymenované v Casti 6.1 SPC bud’ st povolenymi latkami, pre ktoré tabulka 1 prilohy
k Nariadeniu komisie (EU) ¢. 37/2010 naznacuje, Ze nie su potrebné ziadne maximalne limity rezidui
(MRL) alebo sa ich netykaji ustanovenia Nariadenia (ES) ¢. 470/2009, ked’ sa pouzivaji ako v tomto
lieku.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Specifické poziadavky na farmakovigilanciu:

Je potrebna jedna doplnkova ro¢na, pravidelne aktualizovana sprava o bezpecnosti (PSUR) a potom sa
PSUR predklada v trojro¢nych intervaloch, ak sa to nevyzaduje inak.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE/VNUTORNE VRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix do lie¢ivej kimnej zmesi pre oSipané.
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalosin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Premix do lie¢ivej kimnej zmesi

4. VELKOST BALENIA

20 kg
S5kg
2 kg

5. CIECOVY DRUH

Osipané

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie v krmive. Na zamieSanie len do suchého krmiva.
Pokyny na mieSanie

Na zamiesanie veterinarneho lieku do krmiva je vhodné pouzit’ horizontalny pasovy miesac.
Odporuca sa najskor vmiesat’ Aivlosin do 10 kg krmiva a nasledne dobre premiesat’ so zvySkom
krmiva. Liecivé krmivo sa potom moze peletovat. Podmienky peletovania a za normalnych
podmienok zahfiiaju 1 krok predpripravy a to 5 minlit v pare a granulovanie pri teplote nie vyssej ako
70 °C.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti: 2 dni
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po zamiesani do muky alebo peletovaného krmiva: 1 mesiac
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 4 tyzdne.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Udrziavat’ vrece dobre uzatvorené.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis

Priprava, uvadzanie na trh a pouzivanie medikované¢ho krmiva musi byt’ v sulade s platnymi
narodnymi predpismi.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO
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16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Granulit na podanie v pitnej vode pre oSipané - 40 g vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

40 g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y)::
Miso a vnutornosti: 2 dni

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 5 tyzdnov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

| 8. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

9. OZNA(VTENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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| 10. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

[11. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/04/044/009
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Granulit na podanie v pitnej vode pre oSipané - 160 g vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode

4. VEDLKOST BALENIA

160 g

5. CIECOVY DRUH

Osipané

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Miso a vnutornosti: 2 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/04/044/010

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Granulit na podanie v pitnej vode pre oSipané - 400 g vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode

4. VEDLKOST BALENIA

400 g

5. CIECOVY DRUH

Osipané

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Miso a vnutornosti: 2 dni

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov
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Medikovana pitnd voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/04/044/017

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

40 g vrecko z hlinikovej folie pre bazanty

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

40 g

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode.

5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Miso a vnutornosti: 2 dni

Nie je ur¢ené na pouzitie u vtakov produkujicich alebo uréenych na produkciu vajec pre l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE |

C. sarze {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 5 tyzdnov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

8. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

9. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa na veterinarny predpis.
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[10. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

11. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

EU/2/04/044/012 -40 g
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vak z hlinikovej folie/polyesteru s obsahom 500 g — prasok na oralne podanie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na oralne podanie pre osipané.
Tylvalozin (ako tylvalozintartarat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalozin (ako tylvalozintartarat) 42,5 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralne podanie.

4. VELKOST BALENIA

500 g

5. CIECOVY DRUH

Osipané

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pridava sa len do suchej stravy

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Miso a vnutornosti: 2 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 4 tyzdne
Ak sa krmivo s primesou prasku na oralne podanie neskonzumuje do 24 hodin, malo by sa vymenit’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Udrziavat’ vrece dokladne uzatvorené.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/04/044/013

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Granulit na podanie v pitnej vode pre bazanty (400 g vrecko)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode

4. VEDIKOST BALENIA

400 g

5. CIELCOVY DRUH

Bazanty

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (y):
Miso a vnutornosti: 2 dni

Nie je ur€ené na pouzitie u vtakov produkujtcich alebo uréenych na produkciu vajec pre 'udska spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 5 tyzdinov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pozivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/04/044/014

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Granulit na podanie v pitnej vode pre kurcatd a morky (40 g vrecko)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

40¢g

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode

5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: nula dni

Nepouzivajte u vtakov produkujicich alebo urc¢enych na produkciu vajec pre l'udsku spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znasky.

6. CISLO SARZE

C. sarze {Cislo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdnov.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

8. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

48



9. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[10. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

[11. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Kurc¢atd a morky
EU/2/04/044/018
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE>

Granulit na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky (400 g vrecko)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na podanie v pitnej vode

4. VEDIKOST BALENIA

400 g

5. CIELCOVY DRUH

Kurcata a Morky

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: nula dni

Nepouzivajte u vtakov produkujicich alebo uré¢enych na produkciu vajec pre l'udsku spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znasky.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdnov.
Medikovana pitnd voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

116. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Kurcata a morky
EU/2/04/044/019

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA:
Aivlosin 42,5 mg/g premix do lieivej kimnej zmesi pre oSipané

1. MENO A ADRESA I?RZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze::

Acme Drugs s.r.l.

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Aivlosin 42,5 mg/g premix do lie¢ivej kimnej zmesi pre oSipané.
Tylvalozin (ako tylvalozintartarat)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Tylvalosin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

BéZovy granulovany prasok.

Nosic:
Hydratovany kremicitan hore¢naty, pSenicna mika

4. INDIKACIA(-E)

e Liecba a metafylaxia enzootického zapalu pl'ic oSipanych spésobeného Mycoplasma
hyopneumoniae. Pri odporac¢anej davke su 1ézie pl'ic a ibytok hmotnosti zredukované, ale
infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia intracellularis v
stade, kde je diagndza zalozena na klinickej historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch
klinickej patologie.

e Liecba a metafylaxia dyzentérie oSipanych spdsobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade,
kde bolo ochorenie diagnostikované.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne
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6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, aj také, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze tento liek net¢inkuje, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pouzitie v krmive.
Na zamie$anie len do suchého krmiva.

Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumonie oSipanych

Davka je 2,125 mg tylvalosinu na kg Zivej hmotnosti na den v krmive pocas siedmich nasledujucich
dni. Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae moze komplikovat’ enzooticky zapal pluc a vyzadovat Specificku liecbu.

Na lieCbu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujticich
dni.

Na lieCbu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych.
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujticich
dni.

Indikacie Dévka i¢innej | DiZka liecby | Miera obsahu v krmive
latky

Liec¢ba a metafylaxia 2,125 mg/kg Zivej 7 dni 1 kg/tona*
enzootickej pneumoénie | hmotnosti/dent

oSipanych

Liec¢ba PE osipanych 4,25 mg/kg zivej 10 dni 2 kg/tona*
(ileitida) hmotnosti/den

Lie¢ba a metafylaxia 4,25 mg/kg zivej 10 dni 2 kg/tona*
dyzentérie o§ipanych hmotnosti/den

* Dolezité: Obsah vychadza z predpokladu skimenia krmiva oSipanou o hmotnosti 5% Zivej
hmotnosti na den.

U starSich oSipanych, alebo u jedincov s mensim apetitom alebo obmedzenym prijmom potravy, moze
nastat’ potreba zvysit’ pomer davky lieku na dosiahnutie cielovej davky. V pripade obmedzeného
prijmu krmiva pouzite nasledovny vypocet:

Davka (mg/kg Zivej hmotnosti) X ziva hmotnost’ (kg)
Denny prijem krmiva (kg) x koncentracia Premix (mg/g)

Kg Premix/tona krmiva

Akutne pripady a tazko choré osipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody liecit’ s vhodnym
injekénym liekom.

Liecbu je potrebné doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa zniZzilo riziko
infekcie a vytvorenia rezistencie.

Liec¢iva kimna zmes by mala byt skfmena ako jediné krmivo.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyny na mie$anie

Na zamieSanie veterinarneho lieku do krmiva je vhodné pouzit’ horizontalny pasovy miesac.
Odporuca sa najskor vmiesat’ Aivlosin do 10 kg krmiva a nasledne dobre premiesat’ so zvySkom
krmiva. Lie¢ivé krmivo sa potom moze peletovat’. Podmienky peletovania a za normalnych
podmienok zahfniaji 1 krok predpripravy a to 5 minut v pare a granulovanie pri teplote nie vyssej ako
70 °C.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnuatornosti: 2 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 4 tyzdne.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale po {EXP}.
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po zamiesani do krmiva:

Muka a peletované krmivo: 1 mesiac

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Akutne pripady a tazko choré oS$ipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody lie¢it’ vhodnym
injekénym liekom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voci inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto
znizenej citlivosti nie je Gplne preskiimana. Nemozno vylucit’ krizovu rezistenciu medzi tylvalozinom
a inymi makrolidmi.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je potrebné zaviest’ dobra organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.

Zakladom spravnej klinickej praxe je liecba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, liecba by sa mala zakladat na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti cielovej baktérie.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spésobom, ako je uvedené, mdze zvysit' riziko vzniku a selekcie
rezistentnych baktérii a znizit' i€innost’ lie¢by inymi makrolidmi z dovodu moznej skrizene;j

rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
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Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto lie¢ivym premixom by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomédcky pozostavajiice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiajuceho
eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdépskej normy EN 143. Kontaminovana pokozku umyt’.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ podavania Aivlosinu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u osipanych. PouZzivat’
len na zaklade vyhodnotenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom. Laboratérne $tadie u
zvierat nedokazali ziadny teratogénny G¢inok. Maternotoxicita hlodavcov sa pozorovala pri davke 400
mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a vy$sej. Pri davkach spdsobujicich maternotoxicitu sa u mysi
zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Ani pri 10-nasobnom prekroceni odporucanej davky neboli na rastucich oSipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

Hlavné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Opytajte sa svojho veterinara, ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomoézu
chranit’ zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku si uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE
K dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 2 kg, 5 kg alebo 20 kg lieku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh. Je potrebné vziat’ do tivahy iradné usmernenia
tykajlce sa pouzivania medikovanych premixov v krmive.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, prosim kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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http://www.ema.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Penyb6smka bearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 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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EALGoa

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@ycalier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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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.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvbmpog
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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PISOMNA INFORMACIA:
Aivlosin 625 mg/g granulit na podanie v pitnej vode pre oSipané
(priloZena ako harmonikova nalepka na vnutornom obale alebo ako Stitok na zadnej strane pre vrecko
s hmotnost'ou 400 g pre jeden jazyk)

1. NAZOVA ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel povolenia na uvedenie na trh:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Biely granulat.

4. INDIKACIA (-E)

Lie¢ba a metafylaxia proliferativnej enteropatie o$ipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia
intracellularis.

Lie¢ba a metafylaxia enzootického zapalu pl'ic osipanych spdsobeného citlivymi kmenmi
Mycoplasma hyopneumoniae.

Pred zac¢atim metafylxie sa ma uréit’ pritomnost’ ochorenia v skupine.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, aj také, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze tento liek net¢inkuje, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie v pitnej vode.

Na zabezpecenie spravnej davky by sa ziva hmotnost’ zvierata mala urcit’ ¢o najpresnejsSic. Mala by sa
monitorovat’ spotreba vody a v pripade potreby by sa mala upravit’ koncentracia lieku, aby sa predislo

poddavkovaniu.

Liek sa ma pridat’ do takého objemu vody, ktory oSipané spotrebuju za jeden den. Pocas lieCby nema
byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.

Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis

Davka je 5 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti na den v pitnej vode po dobu 5 nasledujucich dni.
Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova telesnd hmotnost’ najtazsej osipanej, ktora bude lieCena
(vkg)x5/625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na liecbu celkovo 5 000 kg oSipanych (napr. 250 oSipanych s tym, ze
Ze najt’azSia oSipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 20 000 kg osipanych (napr. 400 oSipanych s tym,
Ze ze najtazsia o$ipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na lie¢bu celkovo 50 000 kg oSipanych (napr. 1 000 oSipanych s tym,
ze 7e najtazsia oSipana vazi 50 kg) na jeden den.

Enzooticky zapal pl'ic spdsobeny citlivymi kmenmi Mycoplasma hyopneumoniae

Davka je 10 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova telesna hmotnost’ najt'azsej oSipanej, ktora bude lie¢ena
vkgx 10/ 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.
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Vrecko s obsahom 40 g postaci na lieCbu celkovo 2 500 kg oSipanych (napr. 125 s tym, Ze najtazsia
oSipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 10 000 kg oSipanych (napr. 200 oSipanych s tym,
7e najtazsia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na liecbu celkovo 25 000 kg osipanych (napr. 500 oSipanych s tym,
Ze najtazSia oSipana vazi 50 kg) na jeden de.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zabezpecenie spravnej davky sa ma pouzit’ riadne kalibrované zariadenie pre stanovenie
pozadovaného mnozstva lieku.

Tento veterinarny liek sa méZe primiesat’ priamo do systému pitnej vody alebo sa mdze najprv
zmieSat’ s malym mnozstvom vody ako zasobny roztok, ktory sa potom pridava do systému pitne;j

vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody sa ma obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a dokladne premiesat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne pocas 3 minat).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g lieku na 1 500 ml, 160 g lieku na
6 000 ml alebo 400 g lieku na 15 000 ml vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case

akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviiuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnoZstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni lie¢ebného obdobia je treba systém pre dodavanie vody nalezite vy¢istit', aby sa
zamedzilo expozicii subterapeutického mnozstva ¢innej latky.

Liecbu je treba doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko infekcie a
kontrolovalo vytvorenie rezistencie.
10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 2 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

40 g vrecko: uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
160 g vrecko: uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
400 g vrecko: uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Otvorené vrecka sa nemaju uchovavat'.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 5 tyzdinov

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouzitelnosti po pridani do pitnej vody: 24 hodin
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Zavazne choré oSipané, so znizenym prijmom vody, sa maju lie¢it’ vhodnym injekénym veterinarnym
liekom predpisanym veterinarnym lekarom.

Pri odportacanej davke su 1ézie pluc a klinické priznaky zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku by mali byt zohl'adnené oficialne, vnutroStatne a miestne antimikrobialne postupy.

Na zniZenie rizika opétovnej infekcie sa ma postupovat’ podl'a zasad spravnej riadiacej a hygienicke;j
praxe.

Zakladom spravnej klinickej praxe je lieCba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, lieCba by sa mala zakladat na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti cielovej baktérie.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym sposobom, ako je uvedené v pokynoch v SPC, moéze zvysit
riziko vzniku a selekcie rezistentnych baktérii a znizit’ G€innost’ lieCby inymi makrolidmi z dévodu
moznej skrizenej rezistencie.

Pokial’ stanovenie citlivosti nasved¢uje, Ze bude dany pristup pravdepodobne G¢inny, je treba pre
prvotnu lieCbu pouZit’ antibakteridlne lieciva s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie, ak

su pre rovnaku indikaciu k dispozicii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurdpsku normu
EN 140, s filtrom podl'a europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt’.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u oSipanych. Pouzivat len
podl'a hodnotenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratdrne Studie u zvierat nedokazali ziadny teratogénny t¢inok. Maternotoxicita pri hlodavcoch sa
pozorovala pri davkach 400 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti a vyssich davkach. Pri davkach

sposobujucich maternotoxicitu sa pri mySiach pozoroval mierny tbytok telesnej hmotnosti plodu.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Ani pri davkovani 100 mg tylvalozinu na kilogram Zivej hmotnosti na defi poc¢as 5 dni neboli u
osipanych spozorované Ziadne znaky intolerancie.
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Hlavné inkompatibility:

Z dovodu chybania §tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Opytajte sa svojho veterinara, ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu

chranit’ zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http:/www.ema.europa.cu).

15. DALSIE INFORMACIE

Dostupny vo vreckach, ktoré obsahuju 40 g, 160 g alebo 400 g granulatu. Nie vSetky velkosti balenia
sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

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
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

D04 TR29 Tel : +32 335529 50
IRELAND Email : info@vaccifar.com

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

Ceska republika Magyarorszag

Sevaron s.r.o. Dunavet-B ZRt,

Palackého tiida 163a 7020 Dunaféldvar, 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 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinow 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¢c

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 tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2.Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
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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PISOMNA INFORMACIA:
Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre baZanty
(priloZena ako harmonikova nalepka na vnutornom obale alebo ako Stitok na zadnej strane pre vrecko
s hmotnost'ou 400 g pre jeden jazyk)

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Biely granulat.

4. INDIKACIA (-E)

Lie¢ba ochorenia dychacieho Ustrojenstva bazantov spésobeného Mycoplasma gallisepticum.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie sl zname.

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, aj take, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze tento liek net¢inkuje, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH

Bazanty.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie v pitnej vode.

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 3 po sebe nasledujucich
dni.

Urcite celkova zivii hmotnost’ (v kg) vSetkych vtakov uréenych na lieCbu. Napriklad jedno 40 g vrecko
postaci na liecbu celkovo 1 000 vtakov s priemernou zivou hmotnost'ou 1 kg; napriklad jedno 400 g
vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10,000 vtakov s priemernou zivou hmotnost'ou 1 kg.

Aby sa dosiahla spravna davka, mdze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50% pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Veterinarny liek pridajte do takého objemu vody, ktoré vtaky spotrebuji za jeden deil. Pocas liecby by
nemal byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Veterinarny liek moze byt primieSany priamo do systému pitnej vody alebo najprv dokladne
rozmieSany v malom mnoZzstve vody ako zasobny roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri mieSani veterinarneho lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka rozsypat’ na
povrch vody a dokladne premiesat’, az kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne do 3 minut).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g produktu na 1 500 ml vody a je
nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviiuje
ucinnost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.
10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Miso a vnutornosti: 2 dni
Nevypustajte bazanty minimalne dva dni po skonceni liecby.

Nie je ur€eny na pouzitie u vtakov produkujicich alebo urcenych na produkciu vajec pre ludska
spotrebu.
Nepouzivajte pocas 14 dni pred zaciatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
40 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

400 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat’.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na stitku po {EXP}.

Cas pouzitel'nosti medikovanej pitnej vody: 24 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Liecbu zacnite ¢o najskor po spozorovani klinickych priznakov sved¢iacich o mykoplazmoze.
Liecte vSetky vtaky postihnutého krdla.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je potrebné zaviest’ dobrt organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.

Pouzivanie lieku ma byt zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzivanie lieku inym spdsobom, ako je uvedené v pokynoch, mdze zvysit riziko vyvoja a selekcie
rezistentnych baktérii a znizit' i€innost’ liecby inymi makrolidmi z dovodu moznej skriZzenej

rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipuldcii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto licku je nutné pouZzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajlce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurdpsku normu
EN 140, s filtrom podla eur6pskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukadzat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Znaska:
Pouzivat’ len podl'a vyhodnotenia prinosu-rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kilogram zivej hmotnosti na defi pocas 5 dni neboli u hydiny
spozorované ziadne znaky intolerancie.

Hlavné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN}L‘§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Opytajte sa svojho veterinara, ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Ticto opatrenia pomoézu

chranit’ zivotné prostredie

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentiry
pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

15. DALSIE INFORMACIE

K dispozicii v sackoch, ktoré obsahuju 40 g alebo 400 g licku. Nie vSetky velkosti balenia m6zu byt
uvedené na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny0auka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

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 EITIE
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 (Espaiia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@ecalier.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 Chéateaubourg

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 tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2.Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
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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PISOMNA INFORMACIA:
Aivlosin 42,5 mg/g prasok na oralne podanie pre oSipané

1. MENO A ADRESA l?RiITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

fRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na oralne podanie pre oSipané.

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
U¢inna latka:

Tylvalozin 42,5 mg/g

(ako tylvalozintartrat)

BéZovy granulovany prasok

4. INDIKACIA (-E)
e Liecenie a metafylaxia enzootického zapalu pluc oSipanych spésobeného citlivymi kmenimi
Mycoplasma hyopneumoniae. Pri odportcanej davke st lézie plic aubytok hmotnosti
zredukované, ale infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis.
e Liecba a metafylaxia dyzentérie osipanych v criede, kde bolo ochorenie diagnostikované.

S. KONTRAINDIKACIE

Ziadne

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
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Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, aj také, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze tento liek net¢inkuje, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie

Préasok na oralne podanie je urceny na individudlnu liecbu oSipanych na farmach, kde sa planuje
podavat’ lie¢bu len malému poctu osipanych. Vacsie skupiny by sa mali liecit’ lie¢ivou kimnou
Zmesou.

Na liecbu a metafylaxia enzootickej pneumoénie osipanych

Davka je 2,125 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v krmive pocas siedmich nasledujicich
dni.

Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
moéze komplikovat’ enzooticky zapal pl'ic a vyzadovat’ Specifickt lieCbu.

Na lieCbu proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida)
Davka je 4,25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den pocas desiatich nasledujucich dni.

Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych
Davka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na def pocas desiatich nasledujtcich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

To sa dosiahne zamie$anim Aivlosinu do priblizne 200-500 g krmiva a nasledne zamieSanim tejto
zmesi do zvysnej Casti dennej davky krmiva.

Na odmeranie spravneho mnozstva Aivlosinu a zmieSanie s dennou davkou krmiva podla
doleuvedenej davkovacej schémy st pribalené 2 vel'kosti odmeriek. Krmivo s obsahom prasku na
oralne podanie by sa malo podavat ako jedind davka krmiva pocas vyssie odporucanej doby.

Osipanu, pre ktort je liecba urcena, je potrebné odvazit’ a odhadnut’ mnozstvo krmiva, ktoré
pravdepodobne spotrebuje — na zéklade denného prijmu potravy zodpovedajicemu 5% zivej
hmotnosti. Zvazte lie¢bu pri oSipanych, ktorych denna davka krmiva je zredukovana alebo
obmedzena. Spravne mnozstvo prasku na oralne podanie Aivlosin 42,5 mg/g pridajte do odhadnutého
mnozstva dennej ddvky krmiva pre jednotlivé oSipané vo vedre alebo inej nadobe a dokladne ho
premiesajte.

74



Veterinarny liek pridavajte len do suchého, nepeletovaného krmiva.

Enzooticka pneumonia oSipanych PE oSipanych (ileitida) & dyzentéria oSipanych
2,125 mg/kg zivej hmotnosti 4,25 mg/kg zivej hmotnosti
Rozsah telesnej Obsah Pocet Rozsah telesnej Obsah Pocet

hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek
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 5Sml 2 68—-100 Sml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

Pozor: Merajte zarovnané odmerky lieku.

Akutne pripady a tazko choré oSipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody liecit’ s vhodnym
injekénym veterinarnym liekom.

Lie¢bu je potrebné doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko
infekcie a vytvorenia rezistencie.
10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnuatornosti: 2 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Udrziavat’ obal dokladne uzatvoreny.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 4 tyzdne

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na stitku po {EXP}.

Ak sa krmivo s primesou prasku na oralne podanie neskonzumuje do 24 hodin, malo by sa vymenit’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Akutne pripady a tazko choré oSipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody lie¢it’ vhodnym
injekénym liekom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voc¢i inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto

redukovanej citlivosti nie je Uiplne preskimana.

Nemozno vylucit’ krizovi rezistenciu medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi.
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Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zakladom spravnej klinickej praxe je liecba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZend na miestnych (regiondlnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym spésobom, ako je uvedené , moze zvysit riziko vyvoja a selekcie
rezistentnych baktérii a znizit' i€innost’ lie¢by inymi makrolidmi z dovodu moznej skrizene;j
rezistencie.

Je potrebné zaviest’ dobra organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto praskom na oralne podanie by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit
osobné ochranné pomdcky pozostavajice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouZiti spifiajiceho eurépsku normu
EN 140, s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt’.

V pripade nahodného pozitia licku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ podavania Aivlosinu nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u osipanych. Pouzivat
len na zaklade vyhodnotenia prinosu-rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom. Laboratérne $tadie u
zvierat nedokazali Ziadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita hlodavcov sa pozorovala pri davke 400
mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a vy$sej. Pri davkach spdsobujiicich maternotoxicitu sa u mysi
zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Ani pri 10-nasobnom prekroceni odporucanej davky neboli na rastacich oSipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

Hlavné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Opytajte sa svojho veterinara, ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej

agentlry pre lieky (http:/www.ema.europa.cu).

15. DALSIE INFORMACIE

K dispozicii vo vreckach s obsahom 500 g lieku.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Penyb6smmka bearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

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

EA\rada

DG Nucleus EITIE
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 (Espaiia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roméinia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 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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PISOMNA INFORMACIA:
Aivlosin 625 mg/g granulit na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky
(priloZena ako harmonikova nalepka na vnutornom obale alebo ako Stitok na zadnej strane pre vrecko
s hmotnost'ou 400 g pre jeden jazyk)

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurc¢ataa morky
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Tylvalozin ako tylvalozintartarat 625 mg/g

Biely granulat

4. INDIKACIA (-E)

Kurcata
Lie¢ba a metafylaxia infekcii dychacieho Gstrojenstva sposobenych Mycoplasma gallisepticum
u kurcéiat. Pred metafylaktickou liecbou je potrebné stanovit’ pritomnost’ ochorenia v krdli.

Ako prostriedok v redukcii vyvoja klinickych priznakov a imrtnosti z dévodu chordb dychacieho
ustrojenstva u kidl'ov, v ktorych je pravdepodobna infekcia in ovum sposobena Mycoplasma
gallisepticum, pretoze ochorenie sa vyskytuje u rodi¢ovskej generacie.

Morky
Lie¢ba chordb dychacieho ustrojenstva moriakov spoésobenych kmenimi Ornithobacterium

rhinotracheale citlivymi na tylvalozin.
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5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie sl zname.

Ak zistite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, aj také, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze tento liek netcinkuje, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata a moriaky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie v pitnej vode.
Kurcata

Pre liecbu chor6b dychacicho ustrojenstva sposobenych Mycoplasma gallisepticum:
Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni.

Pri pouziti ako prostriedku v redukcii vyvoja klinickych priznakov a mortality (ak je pravdepodobna
infekcia in ovum sposobena Mycoplasma gallisepticum):

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni

u jedincov vo veku 1 dna. Nasleduje d’alSia lie¢ba s 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den

v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni v rizikovom obdobi,t.j. v zatazovom obdobi, ako je vakcinacia
(vacsinou u jedincov vo veku 2-3 tyzdinov).

Ur¢ite kombinovani hmotnost’ (v kg) vsetkych kurciat urCenych na lieCbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovan¢ho mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaci na lie¢bu 1000 kg Zivej hmotnosti kuréiat (t.j. 20 000 jedincov s priemernou
hmotnost'ou 50 g). Jedno 400 g vrecko postaci na liecbu celkovo 10 000 kg kurciat (napr. 20 000
vtakov s priemernou telesnou hmotnost'ou 500 g).

V snahe dosiahnut’ spravnu davku méze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(tj. na liecbu 500 kg zivej hmotnosti pouZzite 50% pripravené¢ho koncentrovaného roztoku, ktory bol
pripraveny z 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnoZstva vody, ktoré kurcata spotrebuju za jeden den. Pocas lieCby by nemal
byt dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Morky
Liec¢ba chordb dychacieho ustrojenstva spdsobenych kmenimi Ornithobacterium rhinotracheale

citlivymi na tylvalozin:
Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujicich
dni.

Ur¢ite kombinovani hmotnost’ (v kg) vSetkych moriek uréenych na liecbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.
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Jedno 40 g vrecko postaci na lie¢bu celkovo 1 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou
telesnou hmotnostou 100 g). Jedno 400 g vrecko postaci na liecbu celkovo 10 000 kg moriek (napr.
10 000 vtakov s priemernou telesnou hmotnost'ou 1 kg).

Aby sa dosiahla spravna davka moze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50% pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny z 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré moriaky spotrebujt za jeden deni. Pocas liecby by nemal
byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tento veterinarny lieck moze byt primieSany priamo do systému pitnej vody alebo najprv zamie$any
s malym mnozstvom vody ako koncentrovany roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a mieSat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (vacsinou do 3 mintt).

Pri priprave koncentrovaného roztoku pre d’alsie pouzitie ma byt maximalna koncentracia 40 g na
1 500 ml alebo 400 g lieku na 15 lirov vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case
akékol'vek zostavajlce zakalenie neovplyviiuje ucinnost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnoZstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia (kurc¢atd): nula dni

Morky: Nepouzivajte u vtakov produkujucich alebo uréenych na produkciu vajec pre I'udskt spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

40 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

400 g vrecko: Uchovavat’ pri teplote neprevySujicej 25 °C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 tyzdiiov

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouzitelnosti medikovanej pitnej vody: 24 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Je potrebné zaviest’ dobri organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opédtovnej infekcie.
Stratégia pre infekciu Mycoplasma gallisepticum by mala zahinat usilie o eliminaciu patogénu z

82



parentalnej generacie.
Infekcia spdsobena Mycoplasma gallisepticum sa zredukuje, ale sa neeliminuje pri odporucanej davke.

Lieky sa maju pouzit’ iba pre kratkodobé zlepsenie klinickych priznakov v kfdl'och chovnych kuréiat,
kym sa ¢aka na potvrdenie diagnézy infekcie spdsobenej Mycoplasma gallisepticum.

Zakladom spravnej klinickej praxe je lieCba na podklade testovania citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierat. Ak to nie je mozné, liecba by sa mala zakladat’ na miestnych (regionalnych, farmovych)
epizootologickych udajoch o citlivosti cielovej baktérie.

Pouzivanie veterinarneho lieku inym sposobom, ako je uvedené v pokynoch v SPC, mdze zvysit’
riziko vzniku a selekcie rezistentnych baktérii a znizit’ u¢innost’ lie€by inymi makrolidmi z dovodu
moznej skriZzenej rezistencie.

V terénnych $tudiach skumajicich G¢inok liecby a metafylaxie mykoplazmoézy dostali vSetky vtaky
(priblizne vo veku 3 tyzdiov) produkt vtedy, ked’ boli klinické priznaky vidite'né v 2-5 % ktdl'a. 14
dni po zacati lieCby sa zaznamenala 16,7-25,0 % morbidita a 0,3-3,9 % mortalita v lieCenej skupine v
porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 0,3-4,5 % mortalitou v neliecenej skupine.

V dalsich terénnych stidiach sa kur¢atdm z rodicovského ktdl'a s preukazanou infekciou Mycoplasma
gallisepticum podaval Aivlosin pocas prvych troch dni Zivota, za ¢im nasledoval druhy cyklus vo veku
16-19 dni (obdobie zvladania stresu). Do 34 dni po zaciatku liecby sa zaznamenala 17,5-20,0 %
morbidita a 1,5-2,3 % mortalita v liecenych skupindch v porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 2,5-4,8
% mortalitou v nelieCenych skupinach.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lieckom.

Pri miesani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s touto vodou s lie¢ivymi prisadami by sa malo
zamedzit’ priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’
osobné ochranné pomdcky pozostavajice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora
spiitajuceho eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifiajiceho eurépsku normu
EN 140, s filtrom podla eur6pskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Znaska:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena poc¢as znasky u moriek.
Liek sa m6ze pouzit’ u kurc¢iat poCas znasky vajec pre I'udsku spotrebu a u chovnych vtakov pocas

znasky vajec v chove kuréiat alebo ndhradnych nosnic.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kilogram zivej hmotnosti na defi pocas 5 dni neboli u hydiny
spozorované ziadne znaky intolerancie.

U chovnych kur¢iat neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky na tvorbu vajec, znasku
a zivotaschopnost’ kurciat pri davkovani 75 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den po dobu 28

po sebe nasledujucich dni.

Hlavné inkompatibility:
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Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Opytajte sa svojho veterinara, ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomoézu

chranit’ zivotné prostredie.
14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentiry
pre lieky (http://www.ema.europa.cu).

15. DALSIE INFORMACIE

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky je dostupny vo vreckach,
ktoré obsahujt 40 g alebo 400 g.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uviest’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 335529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

D04 TR29 Tel : +32 335529 50
IRELAND Email : info@vaccifar.com

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

Ceska republika Magyarorszag

Sevaron s.r.o0. Dunavet-B ZRt,

Palackého tiida 163a 7020 Dunafoldvar, 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 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland Nederland
Gallicare GbR Vaccifar BVBA
Leopoldstrafe 116, Sint Damiaanstraat 18
06366 Kothen B-2160 Wommelgem
Deutschland BELGIUM
Tel : +32 3 35529 50
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

EA\Goa Osterreich

DG Nucleus EITIE Gallicare GbR
N.Xapitov 11 Leopoldstraf3e 116,
43100 Kapoditoa 06366 Kothen
TnA:+302441073034 Deutschland
Email: info@vkk.gr

Espaiia Polska

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

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@ycalier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 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 tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2.Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
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

86



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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Aivlosin 42,5 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre bažanty
	Aivlosin 42,5 mg/g prášok na orálne podanie pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre kurčatá a morky

	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	Aivlosin 42,5 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre ošípané-40g
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre ošípané-160g
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre ošípané-400g
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre bažanty-40g
	Aivlosin 42,5 mg/g prášok na orálne podanie pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre bažanty-400g
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre kurčatá a morky-40g
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre kurčatá a morky-400g

	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	Aivlosin 42,5 mg/g premix do liečivej kŕmnej zmesi pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre bažanty
	Aivlosin 42,5 mg/g prášok na orálne podanie pre ošípané
	Aivlosin 625 mg/g granulát na podanie v pitnej vode pre kurčatá a morky


