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| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Magnija silikats (sepiolits), hidratéts

KvieSu milti

Hidroksipropilceluloze

Beztauku sojas pupinu pulveris

Smilskrasas granuléts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pirms So veterinaro zalu lietosanas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

¢ Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un
metafilaksei ciikam. Lietojot ieteicamajas devas, samazinas plau$u bojajumi un svara zudums,
ta¢u Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

+ Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arsté$anai
dzivnieku grupas, kur diagnoze ir uzstadita, pamatojoties uz klinisko vesturi, dzivnieka
sekcijas un kliniskas patalogijas rezultatiem.

¢ Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSanai un metafilaksei dzivnieku
grupas, kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu tidens vai baribas patérinu jalieto piemerotas

injic€jamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK)
vértibas gadijumos, kad ir rezistence pret citiem makrolidiem, pieméram, tilozinu. Sis pazeminatas
jutibas kliniska nozime vél nav pilniba izpétita. Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un
citiem makrolidiem. Riipigi izvertet So veterinaro zalu lietoSanu gadijuma, ja jutibas testi liecina par
rezistenci pret tilvalozinu, jo tada gadijuma $o zalu iedarbigums var bt vajaks.
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3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Lai mazinatu atkartotas inficéSanas risku, ievérot labu klinisko un higiénas praksi.

So veterinaro zalu lietosanu pamatot ar ierosinataja noteik$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem, tapéc
personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.

So veterinaro zalu maisisanas laika un rikojoties ar arstniecisko premiksu, izvairities no 8o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilsto$u vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar ar §Tm veterinarajam zalém, nomazgat.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivenmatém vai to pecnacgjiem péc tilvalozina iekskigas
ievadiSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklosanas un lidz atkirSanai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg Gdens, kas atbilst vidgji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.

Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu
400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstatéta maternotoksicitate. Pelém pie
maternotoksiskam devam noverots neliels augla kermena svara zudums.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Lietosanai ar baribu.
IemaisiSanai tikai sausaja bariba.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un metafilaksei
Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 7 dienas p&c kartas.

Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var but nepiecieSama specifiska arstéSana.

Proliferativas cuku enteropatijas (ileita) arstéSanai
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizenterijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 10 dienas p&c kartas.

Indikacijas Aktivas vielas Arsteésanas Bariba pievienotais
deva ilgums daudzums
Cuku enzootiskas pneimonijas | 2,125 mg/kg 7 dienas 1 kg/tonnu*
arstéSanai un metafilaksei kermena
svara/diena
PCE (iletta) arstésanai 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
kermena
svara/diena
Cuku dizentérijas arstéSanai un | 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
metafilaksei kermena
svara/diena

*Svarigi: bariba iemaisttais zalu daudzums ir noradits pienemot, ka ciika diena ap&d baribu, kas
lidzvertiga 5% no cukas kermena svara.

Lai nodros$inatu nepiecieSamo devu vecakam ciikam un ciikam ar samazinatu apetiti vai baribas
patérina ierobezojumiem, bariba iemaisito zalu daudzumu var biit nepiecieSsams palielinat, lai

sasniegtu mérka devu. Baribas patérina samazinaSanas gadijuma lietojiet §$adu formulu:

kg veterinaro zalu /tonna  _ deva (mg/kg kermena svara) x kermena svars (kg)

baribas "~ ikdienas baribas patéring (kg) x veterinaro zalu koncentracija (mg/g)

Lai samazinatu infic€Sanas risku un kontroletu rezistences veidosanos, papildus medikamentozajai
arst€Sanai ir jaievies laba parvaldibas un higiénas prakse.

Lai §Ts veterinaras zales iemaisitu bariba, jaizmanto horizontalais misitajs ar lentes darbelementu.
Vispirms Aivlosin, ieteicams, samaisit ar 10 kg baribas; péc tam pievienot paréjai baribai un visu atkal
kartigi samaisit. Arstniecisko baribu var granulét. Granulé$ana jasak ar pirmapstradi, 5 miniites
izmantojot tvaiku, pec tam javeic parasta granuléSanas procediira ne vairak ka 70°C temperatiira.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Augosam ctkam, lietojot I1dz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika novérotas nepanesamibas
pazimes.



3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas
risku

Sis veterinaras zales ir paredz&tas arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Nelietot profilaksei.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1FA92.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozina tartrats ir makrolidu grupas antibiotika, kuras antibakteriala iedarbiba vérsta uz
grampozitiviem organismiem, daziem gramnegativiem organismiem un uz mikoplazmam. Tas kavé
olbaltumvielu sintézi bakteriju $tinas.

Makrolidu grupas antibiotikas ir fermentacijas cela iegtiti augsnes mikroorganismu metaboliti vai o
metabolitu pussintétiski atvasinajumi. Tiem ir dazada lieluma laktona gredzeni, un tie ir baziski
dimetilaminogrupas dél. Tilvalozinam ir se§padsmit posmu gredzens.

Makrolidi ietekmeé olbaltumvielu sintézi, atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Tie
saistas ar donorvietam un nepielauj peptidu k&des palielinasanai nepiecieSamo translokaciju. To
iedarbiba butiba ir versta uz mikroorganismiem, kas atri dalas. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskam un mikoplazmostatiskam vielam.

Tiek uzskatits, ka par rezistences veidosanos pret makrolidu savienojumiem ir atbildigi vairaki
mehanismi, proti, ribosomu mérka vietas alteracija, aktiva izplides mehanisma izmantoSana un
inaktiv§josu enzimu veidosanas.

Lidz $im nav zinots par Mycoplasma hyopneumoniae un Lawsonia intracellularis rezistenci pret
tilvalozinu. Brachyspira hyodysenteriae robezvértiba nav noteikta.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstakas MIK vértibas rezistences gadijuma pret citiem
makrolidiem, ka, piem&ram, tilozinu. STs pazeminatas jutibas klmiska nozime vl nav pilniba izpéetita.
Nevar izslégt tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krustenisko rezistenci.

Papildus pretmikrobu Tpasibam daziem makrolidiem eksperimentalajos p&tijumos aprakstita arl
imtinmodul&josa un pretickaisuma iedarbiba. In vitro tilvalozinam konstatéta sp&ja inducét ciku
neitrofilo leikocTtu un makrofagu apoptozi, veicinat eferocitozi un inhib&t iekaisuma procesu veicinoso
CXCL-8, IL1a un LTB4 veidosanos, vienlaicigi inducgjot pretickaisuma lipoksina A4 un rezolvina D1
atbrivoSanos.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas
Lietojot §Ts veterinaras zales iekskigi, tilvalozina tartrats tiek atri absorbéts.
2 un 12 stundas péc ieteicamas devas lietoSanas plausas ir konstat&ta 0,060-0,066 pug/ml

koncentracija. Sakotngjais savienojums plasi izplatas audos, vislielako koncentraciju sasniedzot
plausas, zulti, zarnu glotada, liesa, nier€s un aknas.



Ir pieradijumi, ka infekcijas vieta, jo seviski neitrofilajos leikocitos, alveolarajos makrofagos un
alveolarajas epitélijstunas, makrolidu koncentracija ir lielaka neka plazma.

In vitro metabolisma pétijumi liecina, ka sakotngjais savienojums tiek strauji metabolizéts 3-O-
acetiltilozina. Izmgginajuma ar *C-iezZimétam §m veterinarajam zalém 2,125 mg/kg devam, ko ciikas
sanéma 7 dienas, vairak neka 70% devas tika izvaditi ar fekalijam, 3 [idz 4% — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 4 ned€las.

Deriguma termins pec pievienoSanas baribai vai granul&tai baribai: 1 menesis.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat maisu ciesi noslégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viens aluminija folijas/poliestera lamingts maiss, ka satur 2 kg, 5 kg vai 20 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2004



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gdeni cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats.

Baltas granulas.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai un metafilaksei.
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei.
Pirms zalu lieto$anas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Smagi slimam ciikam, ja ir samazinata tidens uznemsana, jalieto veterinararsta noteiktas injicEjamas
veterinaras zales.

Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un kliniskas pazimes, tacu Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvideta.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi jaizverte So
veterinaro zalu lietoSana gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo $o zalu
iedarbigums var bt vajaks.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.



Lai mazinatu atkartotas inficéSanas risku, ievérot labu klinisko un higi€nas praksi.
So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja noteik3anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju par

ierosinataja jutibu.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izveles terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem;
tapec personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.

So veterinaro zalu maisiSanas laika un rikojoties ar zalu saturo3o wideni, izvairities no %o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosu vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar §Tm veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griusniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivenmatém vai to pecnacgjiem peéc So veterinaro zalu iekskigas
lictoSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklos$anas un lidz atskirSanai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg tidens, kas atbilst vid&ji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.
Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu
400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstatéta maternotoksicitate. Pelém pie
maternotoksiskam devam novérots neliels augla kermena svara zudums.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoS$anas veids un devas

LietoSanai ar dzeramo tdeni.



Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Zales saturosa tidens
uznems$ana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodroSinatu pareizu devu, var bt
nepiecieSams attiecigi pielagot tilvalozina koncentraciju.

Sis veterinaras zales pievienot tadam Gidens daudzumam, kadu ciikas patéré viena diena. ArstéSanas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Lawsonia intracellularis izraisita cuku proliferativa enteropatija (ileits)

Deva ir 5 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas péc
kartas.

Kopgjo nepieciesamo zalu daudzumu aprékinat péc §adas formulas:

Kop¢gjais $o veterinaro zalu svars gramos = arstgjamas smagakas cikas kermena svars kg x ctiku skaits
X 5/ 625.

P&c aprekinata zalu daudzuma izvéleties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstetu ciikas ar kop€jo svaru 5000 kg (piem., 250 ctkas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kopg&jo svaru 20 000 kg (piem., 400 ciikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstetu ctikas ar kop&jo svaru 50 000 kg (piem., 1000 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisita ciiku enzootiska pneimonija

Deva ir 10 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas p&c
kartas.

Kopégjo nepieciesamo zalu daudzumu aprékinat péc sadas formulas:

Kopgjais So veterinaro zalu svars gramos = arstéjamas smagakas ciikas kermena svars kg x ciiku skaits
x 10/ 625.

P&c aprekinata zalu daudzuma izvélieties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kopgjo svaru 2500 kg (piem., 150 ctikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstetu ctukas ar kop&jo svaru 10 000 kg (piem., 200 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kop&jo svaru 25 000 kg (piem., 500 ciikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Noradijumi sajauk$anai:

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.
Sis veterinaras zales iejaukt tie$i dzerama tidens sistéma vai vispirms pagatavot izejvielas skidumu
mazaka fidens daudzuma, kuru péc tam pievieno dzerama tidens sist€mai.
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lejaucot §is zales tiesi dzerama tidens sist€éma, pacinas saturu izkaisit uz tidens virsmas un riipigi
samaistt [1dz iegtist dzidru skidumu (parasti 3 miniites).

Gatavojot izejvielas skidumu, maksimala koncentracija ir 40 g zalu uz 1500 ml, 160 g zalu uz 6000 ml
vai 400 g zalu uz 15 000 ml Gdens un $kidumu maisit 10 mindites. P&c §1 laika palikuSais dulkainums
neietekmé veterinaro zalu iedarbigumu.

Sagatavot tikai nepiecieSamo zales saturo$o dzerama tidens daudzumu, lai tas atbilstu ikdienas
prasibam.
Zales saturo$o dzeramo tdeni nomainit ik péc 24 stundam.

P&c arsteSanas nepiecieSams atbilstosi iztirit idensapgades sisteému, lai nepielautu aktivas vielas
uznems$anu subterapeitiska deva.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediras un antidoti, ja piemérojami)

Piecas dienas lietojot tilvalozina devu, kas neparsniedz 100 mg uz kg kermena svara, ciikam netika
noverota $o zalu nepanesamiba.

.11. Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobia

311. 1 liet b liet , tost timikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJO1FA92.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir augsné dzivojoSu mikroorganismu metaboliti
vai metabolitu atvasindjumi, kas iegiti fermentacijas procesa. Tie ietekmé olbaltumvielu sintézi,
atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Parasti tie tiek uzskatiti par bakteriostatiskam
vielam.

Tilvalozins ir aktivs pret patogé€niem mikroorganismiem, kas izol€ti no dazadu sugu dzivniekiem —
galvenokart grampozitivam bakt&rijam un mikoplazmam, ka arT pret gramnegativiem

mikroorganismiem, ieskaitot Lawsonia intracellularis. Ar koncentraciju virs MIK vértibas, in vitro
pétijumos tilvalozinam konstatéta baktericida iedarbiba pret Mycoplasma hyopneumoniae celmiem.

Baktérijas var attistit rezistenci pret antimikrobialam vielam. Rezistences pret makrolidu grupas
savienojumiem raganas pamata ir vairaki mehanismi. Sie mehanismi ietver ribosomu mérka vietas
alteraciju (piem., erm ge€nu ietekmg), aktivas izvadiSanas mehanismu (piem., mef, msr génu ietekmg)
un inaktivéjo$u enzimu veidosanos (piem., mph génu ietekmg). Bakteriju rezistence pret makrolidiem
var biit kodéta hromosomala vai plazmidu IimenT un var tikt parnesta ar transpozoniem vai plazmidam.
Mikoplazmu rezistence var tikt parnesta, ja ir saistita ar mobiliem genétiskiem elementiem. Nevar
izslegt krustenisko rezistenci pret makrolidu grupas antibiotikam.
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Zinatniski pieradijumi liecina, ka makrolidi darbojas sinergiski ar saimnieka imansistému. Tiek
uzskatits, ka makrolidi veicina fagocTtu sp&ju nogalinat baktgrijas.

Papildus pretmikrobu Tpasibam daziem makrolidiem eksperimentalajos p&tijumos aprakstita ar
imtinmodul&josa un pretieckaisuma iedarbiba. In vitro tilvalozinam konstatéta sp&ja inducét ciku
neitrofilo leikocttu un makrofagu apoptozi, veicinat eferocitozi un inhib&t iekaisuma procesu veicinoso
CXCL-8, IL1o un LTB4 veidosanos, vienlaicigi inducgjot pretiekaisuma lipoksina A4 un rezolvina D1
atbrivosanos.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Lietojot §ts veterinaras zales iekskigi, tilvalozina tartrats tiek atri absorbéts. Tilvalozins plasi izplatas
audos, bet vislielaka koncentracija noverota elpcelu audos, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés un aknas.
Tilvalozina tmas. if aptuveni 2,2 stundas; eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2,2 stundas.

Pieradits, ka tilvalozins koncentrgjas fagocitarajas $tnas un zarnu epitélija Stinas. Koncentracijas (lidz
12 reizém) tika sasniegtas $tinas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. PEtjjumos in
Vvivo pieradits, ka tilvalozina koncentracija plazma ir zemaka neka koncentracija elpcelu glotada un
zarnu audos.

Galvenais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kuram arT piemit mikrobiologiska aktivitate.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalgm.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:

40 g pacina - 3 gadi.

160 g pacina - 2 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 5 nedélas.
Deriguma termins zales saturo$ajam dzeramajam tdenim: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamingtas aluminija folijas pacinas ar 40 g, 160 g vai 400 g granulam.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2004

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietosanai ar dzeramo tdeni fazaniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats.

Baltas granulas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Fazani.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Mycoplasma gallisepticum izraisitas elpcelu slimibas arsté$anai fazaniem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Ja kliniskas pazimes liecina par mikoplazmozi, arst€sana jauzsak péc iesp&jas atrak.

Inficétaja ganampulka jaarste visi putni.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi jaizverte So
veterinaro zalu lietoSana gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo to
efektivitate var biit vajaka.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Lai mazinatu atkartotas inficé$anas risku, ieviest labu parvaldibas un higiénas praksi.

So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja noteik3anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Pieradits, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem;
tapec personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu maisisanas laika un rikojoties ar zalu saturo3o tideni, izvairities no %o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilsto$u vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskarg ar §im veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejau$a noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Dgj€jputniem:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai ar dzeramo tideni.

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar dzeramo tdeni 3 dienas p&c kartas.
Janosaka visu arst€jamo putnu kopgjais kermena svars (kilogramos). Piem&ram, ar vienu 40 g pacinu
pietiek 1000 putnu arsteSanai ar vidéjo kermena svaru 1 kg; viena 400 g pacinu pietiek 10 000 putnu
arstéSanai ar vidgjo kermena svaru 1 kg.

Lai iegiitu precizu devu, var biit nepiecieSams sagatavot koncentrétu (izejvielu) skidumu (pieméram,
lai arstetu putnus 500 kg kopsvara, vajag tikai 50% no sagatavota izejvielu Skiduma, kas sagatavots no
40 g pacinas).

Sis veterinaras zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu putni patérés vienas dienas laika.
Zales saturosa dzerama tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu precizu
devu, $o veterinaro zalu koncentracijai jabiit atbilstosi pielagotai. ArstéSanas perioda nedrikst biit

pieejams cits dzerama tidens avots.

Noradijumi par sajauk$anai:
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Sis veterinaras zales iejaukt tieSi dzerama tidens sist€éma vai vispirms sagatavot izejvielu $kidumu,
iejaucot neliela tidens daudzuma, kuru péc tam pievieno dzerama tidens sistémai.

Iejaucot zales tiesi dzerama tidens sist€ma, pacinas saturu izkaisit uz tidens virsmas un ripigi samaisit
lidz iegtst dzidru skidumu (parasti 3 mintes).

Gatavojot izejvielu Skidumu, maksimala koncentracija drikst bait 40 g uz 1500 ml tidens un skidums
jamaisa 10 minttes. P&c §1 laika palikusais dulkainums neietekmé veterinaro zalu efektivitati.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturosa dzerama tidens daudzums, lai tas atbilstu ikdienas
prasibam.
Zales saturosais dzeramais tidens janomaina ik péc 24 stundam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Majputnu sugam, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg/kermena svara, nav noverotas
nepanesamibas pazimes.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelaist fazanus savvala vismaz divas dienas péc arst€Sanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzgts izmantot cilveku uztura.

Nelietot 14 dienas pirms d&Sanas perioda sakuma.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QJO1FA92.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir fermentacijas cela iegiiti augsnes
mikroorganismu metaboliti vai $o metabolitu atvasinajumi. Makrolidi ietekmg olbaltumvielu sintezi,
atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu apaksvienibam. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskiem Iidzekliem.

Tilvalozins ir aktivs pret patog€niem organismiem, kas izol&ti no dazadu dzivnieku sugam, galvenokart,
grampozitiviem organismiem un mikoplazmam, ka arT no daziem gramnegativiem organismiem.
Tilvalozinam ir aktivitate pret tadu majputnu mikoplazmu sugu ka Mycoplasma gallisepticum.
Tilvalozina minimala inhib&josa koncentracija pret M. gallisepticum ir no 0,007 lidz 0,25 pg/ml.
Pieradits, ka makrolidi (tostarp tilvalozins) ietekm& iedzimto iminsistému, kas var pastiprinat

antibiotiku tieSo iedarbibu uz patogéno mikroorganismu un uzlabot kliniskos simptomus.

Baktérijam var rasties rezistence pret antimikrobialam zalém. Ir daudz mehanismu, kas iesaistiti
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rezistences attistiba pret makrolidu sastavdalam.

Iespgjama tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krusteniska rezistence. Samazinatu jutibu
pret tilvalozinu parasti novero sugam, kas rezistentas pret tilozinu.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Pec iekskigas So veterinaro zalu uznemsanas tilvalozina tartrats tiek atri absorbéts. Tilvalozins plasi
izplatas audos, vislielaka ta koncentracija konstatéta elpcelu audos, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés
un aknas.

Pieradits, ka tilvalozins koncentrgjas fagocitarajas $iinas un zarnu epitélija stinas. Koncentracijas (lidz
12 reizém) tika sasniegtas $tinas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. PEtjjumos in
vivo pieradits, ka tilvalozina koncentracija elpcelu un zarnu glotada ir lielaka neka plazma.

Galvenais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kas arT ir mikrobiologiski aktivs.
Tilvalozina un ta aktiva metabolita 3-AT eliminacijas pussabruksanas periods ir 1 - 1,45 stundas.
Sesas stundas péc arstéSanas tilvalozina koncentracija kunga-zarnu trakta glotada vidgji ir 133 ng/g un
kunga-zarnu satura — 1040 ng/g. Aktiva metabolita 3-AT vid&ja koncentracija ir attiecigi 57,9 ng/g un
441 ng/g.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalgm.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:

40 g pacina - 3 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedelas.
Deriguma termins zales saturo$ajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Laminétas aluminija folijas pacinas ar 40 g vai 400 g granulam.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.
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6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2004

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Magnija silikats (sepiolits), hidrat&ts

KvieSu milti

Hidroksipropilceluloze

Beztauku sojas pupinu pulveris

SmilSkrasas granuléts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Cukas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Pirms $o veterinaro zalu liectoSanas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

¢ Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstésanai un
metafilaksei ciikam. Lietojot ieteicamajas devas, samazinas plausu bojajumi un svara zudums,
tacu Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

¢ Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arstéSanai
dzivnieku grupas, kur diagnoze ir uzstadita, pamatojoties uz klinisko ve&sturi, dzivnieka
sekcijas un kliniskas patalogijas rezultatiem.

+ Brachyspira hyodysenteriae izraisttas ciiku dizentérijas arst€Sanai un metafilaksei dzivnieku
grupas, kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu tidens vai baribas patérinu jalieto piemérotas
injicgjamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhibg&jo$as koncentracijas (MIK)
vertibas gadijumos, kad ir rezistence pret citiem makrolidiem, piem&ram, tilozinu. S1s pazeminatas
jutibas klniska nozime v&l nav pilniba izpétita.
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Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvaloziu un citiem makrolidiem. Riipigi izvertet So
veterinaro zalu lietoSanu gadijuma, ja jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo tada
gadijuma So zalu iedarbigums var biit vajaks.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izvéles terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja noteik§anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju par

ierosinataja jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem;
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §Tm zaleém.

So veterinaro zalu maisisanas laika un rikojoties ar pulveri ickskigai lieto$anai, izvairities no $o zalu
tieSas saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisiSanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstoSu vairakkart lictojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar ar §Tm veterinarajam zalém, nomazgat.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griasniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivenmatém vai to p&cnacgjiem pec tilvalozina iekskigas
ievadiSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklosanas un lidz atskir$anai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg tidens, kas atbilst vid&ji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.

Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem netika konstatSta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu

400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstat€ta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam noverots neliels augla kermena svara zudums.
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3.8.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9.

Lieto$anas veids un devas

LietoSanai atsevisSkiem dzivniekiem fermas, kuras tiek arstets tikai neliels skaits ctiku.
Lielakas dzivnieku grupas jaarste ar arstniecisko baribu, kura satur premiksu.

Cuku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot 7 dienas p&c kartas.

Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae

infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepiecieSama specifiska arstéSana.

Proliferativas cuku enteropatijas (ileita) arstéSanai

Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot10 dienas p&c kartas.

Cuku dizentérijas arstéSanai un metafilaksei

Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot 10 dienas p&c kartas.

Devu iegiist, §1s veterinaras zales pievienojot apmé&ram 200 - 500 g baribas un p&c tam $o sagatavoto
maistjumu ripigi iemaisot atlikusaja dienai paredzetaja baribas daudzuma.

Lai pareizi noméritu $o veterinaro zalu daudzumu, kas japievieno ciikas dienas baribai, atbilstosi talak
redzamas tabulas datiem, iepakojumam ir pievienotas 2 dazadu izméru mérkarotes. Ieprieks

rekomendgto lietosanas periodu laika dzivniekiem jasanem tikai tada bariba, kas satur pulveri
iekskigai lietoSanai.

Arstejamas ciikas janosver un jaaprékina baribas daudzums, ko tas varétu patérét, pamatojoties uz
patéréto ikdienas baribas daudzumu, kas atbilst 5% kermena svara. Ipasi jaizverté baribas daudzums
cukam, kuru ikdienas baribas paterin$ ir samazinats vai ierobezots. Pareizais $o veterinaro zalu
daudzums japievieno aprékinatajam ikdienas baribas daudzumam katrai ciikai spaini vai kada lidziga
trauka un ripigi jasamaisa.

Sis veterinaras zales drikst pievienot tikai sausai, negranulétai baribai.

Ciku enzootiska pneimonija
2,125 mg/kg kermena svara

PCE (ileits) un ciiku dizenterija
4,25 mg/kg kermena svara

Kermena svara | Merkarotes | MerkaroSu Kermena svara | Merkarotes | MerkaroSu
diapazons (kg) tilpums daudzums diapazons (kg) tilpums daudzums
7,5-12 1mil 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1mil 2 13-19 1ml 3
26-38 1mil 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5mil 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 Sml 4 135-200 Sml 6

201-268 5ml 8

Svarigi: zales méra ar mérkaroti bez kaudzes.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Augosam cukam, lietojot Iidz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika noverotas nepanesamibas
pazimes.
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3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QJO1FA92.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozina tartrats ir makrolidu grupas antibiotika, kuras antibakteriala iedarbiba veérsta uz
grampozitiviem organismiem, daZziem gramnegativiem organismiem un uz mikoplazmam. Tas kave
olbaltumvielu sintezi bakteriju §tnas.

Makrolidu grupas antibiotikas ir fermentacijas cela iegiiti augsnes mikroorganismu metaboliti vai So
metabolitu pussintétiski atvasinajumi. Tam ir dazada lieluma laktona gredzeni, un tie ir baziski
dimetilaminogrupas dél. Tilvalozinam ir seSpadsmit posmu gredzens.

Makrolidi ietekme olbaltumvielu sint&zi, atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Tie
saistas ar donorvietam un nepielauj peptidu k€des pagarinasanai nepiecieSamo translokaciju. To
iedarbiba bitiba ir versta uz mikroorganismiem, kas atri dalas. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskam un mikoplazmostatiskam vielam.

Tiek uzskatits, ka par rezistences veidoSanos pret makrolidu savienojumiem ir atbildigi vairaki
mehanismi, proti, ribosomu merka vietas alteracija, aktiva izplides mehanisma izmantoSana un

inaktivgjosu enzimu veidosanas.

Lidz $im nav zinots par Mycoplasma hyopneumoniae un Lawsonia intracellularis rezistenci pret
tilvalozinu. Brachyspira hyodysenteriae robezveértiba nav noteikta.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstakas MIK vertibas rezistences gadijuma pret citiem
makrolidiem ka, piem@ram, tilozinu. STs pazeminatas jutibas kliniska nozime vél nav pilniba izpétita.

Nevar izslegt tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krustenisko rezistenci.

Papildus pretmikrobu Tpasibam daziem makrolidiem eksperimentalajos p&tijumos aprakstita arl
imiinmodulgjosa un pretiekaisuma iedarbiba. In vitro tilvalozinam konstatéta sp&ja inducét ciiku
neitrofilo leikocTtu un makrofagu apoptozi, veicinat eferocitozi un inhib&t iekaisuma procesu veicino$o
CXCL-8, IL1a un LTB4 veidosanos, vienlaicigi inducgjot pretiekaisuma lipoksina A4 un rezolvina D1
atbrivoSanos.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Lietojot §Ts veterinaras zales iekskigi, tilvalozina tartrats atri absorbgjas.

2 un 12 stundas péc ieteicamas devas lietoSanas, plausas tika konstatéta 0,060 — 0,066 pg/ml
koncentracija. Sakotn€jais savienojums plasi izplatas audos, sasniedzot augstako koncentraciju

22



plausas, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés un aknas.

Pieradits, ka infekcijas vieta, jo seviski neitrofilajos leikocttos, alveolarajos makrofagos un
alveolarajas epitelijsiinas, makrolidu koncentracija ir lielaka neka plazma.

In vitro metabolisma pétijumi liecina, ka sakotngjais savienojums tiek strauji metabolizéts 3-O-
acetiltilozina. P&tTjuma ar **C §Tm veterinarajam zalém, lietojot deva 2,125 mg/kg 7 dienas, vairak
neka 70% devas tika izvaditi ar fekalijam, 3 [idz 4% — ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 nedelas.

Ja bariba, kam pievienots pulveris ickskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizstaj ar citu.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat maisu cie$i noslegtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viens aluminija folijas/poliestera laminéts maiss, kas satur 500 g. Pievienotas 1 ml un 5 ml
mérkarotes.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/04/044/013

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2004
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gideni vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Baltas granulas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas un titari.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vistas
Mycoplasma gallisepticum izraisito elpoSanas organu infekciju arsté$anai un metafilaksei vistam.
Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Ka paliglidzeklis, lai mazinatu elpo$anas organu slimibu klinisko pazimju attistibu un mirstibu
ganampulkos, kur iesp&jama inficé$anas in ovum ar Mycoplasma gallisepticum, jo ir zinama slimibas
esamiba vecaku paaudzg.

Titari
Ornithobacterium rhinotracheale izraisitas elpoSanas organu slimibas arsté$anai titariem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Lauka pétijumos, lai noteiktu arste$anas un metafilakses ietekmi uz mikoplazmozi, visi putni
(apméram 3 nedglas veci) sanéma STs veterinaras zales, ja kltniskas pazimes noveroja 2 - 5%
ganampulka. 14 dienas p&c arsteSanas uzsaksanas, arst€taja grupa noveroja 16,7 - 25,0% saslimstibu
un 0,3 - 3,9% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un 0,3 - 4,5% mirstibu nearstétaja
grupa.

Turpmakajos lauka pétijumos caliem no vecaku ganampulka ar Mycoplasma gallisepticum infekcijas
pazim&m ievadija §ts veterinaras zales pirmajas tris dzives dienas, kam sekoja otrais kurss
16 - 19 dienu vecuma (saimniecibas stresa laika). 34 dienas p&c arstéSanas uzsaksanas, arstetajas
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grupas noveroja 17,5 - 20,0% saslimstibu un 1,5 - 2,3% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3%
saslimstibu un 2,5 - 4,8% mirstibu nearstetajas grupas.

Mycoplasma gallisepticum infekcijas arstéSanas strateégija jaietver pasakumi, kas nepielauj patogénu
parneSanu no vecaku paaudzes.

Lietojot ieteicamas devas, Mycoplasma gallisepticum infekcija tiek samazinata, tau netiek likvid&ta.
Sis veterinaras zales drikst lietot tikai, lai Tslaicigi uzlabotu kliniskas pazimes vaislas putnu
ganampulkos, kamér gaida apstiprinagjumu Mycoplasma gallisepticum infekcijas diagnozei.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izvéles terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, ieviest labu parvaldibas un higiénas praksi.
So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja noteik3anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arsté$anu pamatot ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju par

ierosinataja jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu maisi$anas laika un rikojoties ar zalu saturo$o Gideni, izvairities no $o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilsto$u vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskarg ar §Tm veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisnibas un déSanas laiks:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums d&Sanas laika titariem.
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Sis veterinaras zales var lietot dgjgjputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura, un vaislas putniem,
kuru olas izmanto broileru razosana vai dgj€jputnu aizvietoSanai.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Lietosanai ar dzeramo tideni.

Vistam

Ar Mycoplasma gallisepticum saistito elpcelu slimibu arstésanai:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot kopa ar dzeramo tideni 3 dienas p&c
kartas.

Lietojot ka paliglidzekli, lai mazinatu klinisko pazimju attistibu un putnu mirstibu (ja in ovum
iesp&jama inficésanas ar Mycoplasma gallisepticum):

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo tideni 3 dienas pec kartas 1
dienu veciem putniem. Tam seko otrs arstéSanas kurss ar 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena
kopa ar dzeramo tideni 3 dienas p&c kartas riska perioda, t.i., saimniecibas stresa laika, piem&ram,
vakcinacijas laika (parasti, kad putni ir 2 — 3 ned¢las veci).

Noteikt kop&jo kermena svaru (kg) visiem arst€jamajiem caliem. Izvél&ties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSsamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstétu 1000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
50 Q).

Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstétu 10 000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid€jo kermena svaru
500 g).

Lai iegtitu precizu devu, iesp&jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu $kiduma, kas pagatavots no
40 gramu pacinam).

Sis veterinaras zales pievienot tadam Gidens daudzumam, kadu cali patéré viena diena. ArsteSanas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Titariem
Ar Ornithobacterium rhinotracheale saistito elpo$anas organu slimibu arstésanai:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo ideni 5 dienas p&c kartas.

Noteikt kop&jo kermena svaru (kg) visiem arst&jamajiem titariem. IzvEl&ties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstétu 1000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vid€jo kermena svaru
100 g).

Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstetu 10 000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vid&jo kermena
svaru 1 kg).
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Lai iegtitu precizu devu, iespgjams, japagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu $kiduma, kas pagatavots no
40 g pacinam).

Sis veterinaras zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu titari patéré viena diena. ArstéSanas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Noradijumi sajauk$anai:

Sis veterinaras zales var sajaukt tieSi dzerama tidens sist€ma vai vispirms sajaukt izejvielu Skidumu
neliela idens daudzuma, ko péc tam pievieno dzerama tidens sist€émai.

Sis veterinaras zales sajaucot tiesi dzerama Gidens sistéma, pacinas saturu izkaisit uz idens virsmas un
ripigi samaistt [1dz ieguist dzidru skidumu (parasti 3 mintites).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst bt 40 g uz 1500 ml vai 400 g uz
15 litriem @idens un §kidumu maisit 10 mintites. Atlikusas nogulsnes So zalu efektivitati neietekmées.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturo$a dzerama Gidens daudzums, lai tas atbilstu ikdienas
prasibam.
Zales saturosais dzeramais tidens janomaina ik p&c 24 stundam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Putniem, lietojot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara 5 dienas, netika noverotas nepanesamibas
pazimes.

Lietojot 75 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 28 dienas péc kartas, netika noverota nevélama
ietekme uz broileru vaislas putnu olu produkciju, olu fertilitati, izSkilSanos un calu dzivotspgju.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam (vistu): nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

Nelietot 21 dienu pirms désanas perioda sakuma.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QJO1FA92.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvaozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir augsné dzivojosu mikroorganismu metaboliti

vai metabolitu atvasinajumi, kas iegiiti fermentacijas procesa. Tie ietekm€ olbaltumvielu sintgzi,
atgriezeniski piesaistot 50S ribosomu subvienibam. Parasti tie tiek uzskatiti par bakteriostatiskiem
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lidzekliem.

Tilvalozins ir aktivs pret patogéniem organismiem, kas izoleti no dazadam dzivnieku sugam,
galvenokart, pret grampozitiviem mikroorganismiem un mikoplazmam, un ari pret daziem
gramnegativiem mikroorganismiem.

Pieradits, ka makrolidi (tostarp tilvalozins) ietekmé iedzimto imiinsistému, kas var pastiprinat
antibiotiku tieSo iedarbibu uz patogéno mikroorganismu un uzlabot klmisko situaciju.

Vistam

Tilvalozinam ir aktivitate pret tadu vistu organisma konstatétu mikoplazmu sugu ka Mycoplasma
gallisepticum.

Tilvalozina minimala inhibg&josa koncentracija (MIK) M. gallisepticum ir no 0,007 Iidz 0,25 pg/ml.

Titariem

Tilvalozins ir aktivs pret Ornithobacterium rhinotracheale, kas ir gramnegativs mikroorganisms,
konstatets titariem un vistam.

Tilvalozina MIK Ornithobacterium rhinotracheale ir no 0,016 Iidz 0,32 pg/ml.

Tilvalozina efektivitate pret O. rhinotracheale titariem tika demonstréta, izmantojot izaicinajuma
modeli ar putnu metapneimovirusu un vienu O. rhinotracheale celmu stingri kontrol&tos apstaklos.

Sie pétijumi uzradija nelielu, bet statistiski nozimigu samazinajumu apakigjo elpcelu bojajumu
(plausas un gaisa maisos) un klinisko pazimju biezuma titariem, kurus arst€ja ar tilvalozinu,
salidzinajuma ar kontroles grupu, kura nesanéma $adu arste€Sanu. Efektivitates petijumi lauka apstaklos
nav veikti.

Bakterijas var attistit rezistenci pret antimikrobialam vielam. Par mikroorganismu rezistences
veidosanos pret makrolidu sastavdalam ir atbildigi vairaki mehanismi.

Nevar izslegt krusteniskas rezistences iesp&jamibu starp makrolidu grupas antibiotikam. Mazaka jutiba
pret tilvalozinu parasti novérota pret tilozinu rezistentiem celmiem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Tilvalozina tartrats pec So veterinaro zalu iekskigas lietoSanas atri absorbgjas. Tilvalozins plasi
izplatas audos, un augstakas koncentracijas atrodams elposanas sistémas audos, zulti, zarnu glotada,
liesa, nierés un aknas.

Pieradita, ka tilvalozins koncentr&jass fagocitarajas stinas un zarnu epitelija $inas. Koncentracijas (Iidz
12 reizes) tika sasniegtas $tinas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. In vivo
veiktie petijumi ir demonstr&jusi, ka tilvalozins augstakas koncentracijas atrodams elposanas sisteémas
un zarnu glotadas, salidzinot ar asins plazmu.

Nozimigakais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kam ar piemit mikrobiologiska
aktivitate.

Tilvalozina un ta aktiva metabolita 3-AT eliminacijas pussabruksanas periods ir 1 - 1,45 stundas.
Sesas stundas péc arsté$anas tilvalozina vidgja koncentracija kunga-zarnu trakta glotada ir 133 ng/g un
kunga-zarnu satura — 1040 ng/g. Aktiva metabolita 3-AT vid&ja koncentracija ir attiecigi 57,9 ng/g un
441 ng/g.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg€taja iepakojuma:

40 g pacina - 3 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmreizejas tiesa iepakojuma atveérSanas: 5 ned€las.

Deriguma termins zales saturo$ajam dzeramajam tdenim: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamin&tas aluminija folijas pacinas ar 40 g vai 400 g granulam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/09/2004

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MAISS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 kg
5 kg
2 kg

| 4. MERKSUGAS

Cukas

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Lietosanai ar baribu. lemaisiSanai tikai sausaja bariba.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai vai granulétai baribai: 1 menesis.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 nedgelas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat maisu ciesi noslegtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gdeni cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4049
160 g
400 g

| 4. MERKSUGAS

Cukas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar dzeramo udeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 5 nedelas.

Zales saturosais dzeramais tidens jamaina ik p&c 24 stundam.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/04/044/009 - 40 g
EU/2/04/044/010 — 160 g
EU/2/04/044/017 — 400 g

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lieto$anai ar dzeramo tideni fazaniem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4049
160 g
400 g

| 4. MERKSUGAS

Fazani.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar dzeramo udeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nelaist fazanus savvala vismaz divas dienas péc arst€Sanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 14 dienas pirms d&Sanas perioda sakuma.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedelas.
Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik p&c 24 stundam.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ECO Animal Health Europe Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MAISS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 g

| 4. MERKSUGAS

Cukas

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.
IemaisiSanai tikai sausaja bariba.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Ja bariba, kam pievienots pulveris iekskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizstaj ar citu.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 4 nedelas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat maisu ciesi noslegtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/04/044/013

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gideni vistam un fitariem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

409
400 g

| 4. MERKSUGAS

Vistas un Tttari.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ar dzeramo udeni.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam (vistas): nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot 21 dienu pirms dé$anas perioda sakuma.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedélas.
Zales saturosSais dzeramais tidens jamaina ik péc 24 stundam.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai cukam

2. Sastavs

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mglg

Smilskrasas granul@ts pulveris.

3. Mérksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei.
Lietojot ieteicamajas devas, samazinas plauSu bojajumi un svara zudums, ta¢u Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvideta.

Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arstéSanai dzivnieku
grupas, kur diagnoze ir uzstadita, pamatojoties uz klinisko vesturi, dzivnieka sekcijas un klmiskas
patalogijas rezultatiem.

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizentérijas arstéSanai un metafilaksei dzivnieku grupas,
kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Akiitos gadijumos un smagi slimam cukam ar samazinatu tidens vai baribas patérinu jalieto piemé&rotas
injicgjamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK)
vértibas gadijumos, kad ir rezistence pret citiem makrolidiem, ka, pieméram, tilvalozinu. Sis
pazeminatas jutibas kliniska nozime vél nav pilniba izpétita.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi izvertet o
veterinaro zalu lietoSanu gadijuma, ja jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo tada
gadijuma So zalu iedarbigums var biit vajaks.

Ipasi piesardzibas pasdkumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
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Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijal, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, ievérot labu klinisko un higiénas praksi.

So veterinaro zalu lietosanu pamatot ar ierosinataja noteik$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem, tapec
personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §SIm veterinarajam
zaleém.

So veterinaro zalu maisi$anas laika un rikojoties ar arstniecisko premiksu, izvairities no 8o zalu tie3as
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSu
pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosu vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar §Im veterinarajam zalém, nomazgat.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivenmatém vai to pecnacgjiem pec tilvalozina iekskigas
ievadiSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklosanas un lidz atskiranai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg tidens, kas atbilst vid&ji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.
Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem netika konstateta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu
400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstateta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam novérots neliels augla kermena svara zudums.

Pardozesana:

Augosam ciikam, lietojot 1idz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika novérotas nepanesamibas
pazimes.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Sis veterinaras zales ir paredzgtas arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Nelietot profilaksei.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Nav zinamas.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Lietosanai ar baribu.
IemaisiSanai tikai sausaja bariba

Ciiku enzootiskas pneimonijas arst€§anai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 7 dienas p&c kartas.
Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var but nepiecieSama specifiska arstésana.

Proliferativas cuku enteropatijas (ileita) arstéSanai
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizenterijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar baribu 10 dienas p&c kartas.

Indikacijas Aktivas vielas ArstéSanas | Bariba iemaisitais daudzums
deva ilgums
Ciuku enzootiskas 2,125 mg/kg 7 dienas 1 kg/tonnu*
pneimonijas kermena svara
arst€Sanai un /diena
metafilaksei
PCE (ileita) 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
arstéSanai kermena svara
/diena
Ciku dizenterijas 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
arsté$anai un kermena svara
metafilaksei /diena

*Svarigi: bariba iemaisitais zalu daudzums ir noradits pienemot, ka ctika diena apéd baribu, kas
lidzvertiga 5% no ciikas kermena svara.

Lai nodro$inatu nepiecieSamo devu vecakam ciikam un ciikam ar samazinatu apetiti vai baribas
paterina ierobeZojumiem, baribai pievienota preparata daudzumu var biit nepiecieSams palielinat, lai
sasniegtu mérka devu Baribas patérina samazinasanas gadijuma lietojiet $adu formulu:

deva (mg/kg kermena svars) X kermena svars (kg)
ikdienas baribas patérins (kg) x veterinaro zalu
koncentracija (mg/g)

kg veterinaro zalu/tonnu
baribas

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctkam ar samazinatu tidens vai baribas patérinu jalieto piemérotas
injicgjamas veternaras zales.

Lai samazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu rezistences veidosanos, papildus medikamntozajai
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arsté$anai ir jaievie$ laba parvaldibas un higiénas prakse.

Arstnieciskajai baribai jabiit vienigajai clikam pieejamai baribai.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

SamaisiSanas noradijumi

Lai §is veterinaras zales iemaisitu bariba, jaizmanto horizontalais maisitajs ar lentes darbelementu.
Vispirms Aivlosin, ieteicams, samaisit ar 10 kg baribas; maisijumam pievieno par&jo baribu un visu

atkal kartigi samaisa. Arstniecisko baribu var granulét. GranuléSana jasak ar pirmapstradi, 5 miniites
izmantojot tvaiku, pec tam javeic parasta granuléSanas procediira ne vairak ka 70°C temperatiira.

10. Ierobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat maisu ciesi noslégtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.
Deriguma termins p&c pirmreizg€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 nedéelas.

Deriguma termins péc pievienoSanas baribai: baribai un granul@tai baribai: 1 ménesis.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemeérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/04/044/001 — 20 kg

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

EU/2/04/044/020 — 2 kg

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Acme Drugs s.r.l.

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

ITALIJA

vai

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\LGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Aivlosin 625 mg/g granulas lietosanai ar dzeramo Gdeni cikam

2. Sastavs

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Baltas granulas.

3. Meérksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai un metafilaksei.
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un metafilaksei.
Pirms zalu lieto$anas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Smagi slimam ciikam, ja ir samazinata fidens uznemsana, jalieto veterinararsta noteiktas injicgjamas
veterinaras zales.

Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un kliniskas pazimes, tatu Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi jaizverte So
veterinaro zalu lietoSana gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo $o zalu
iedarbigums var biit vajaks.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lai mazinatu atkartotas inficg€Sanas risku, ievérot labu kltnisko un higi€nas praksi.

So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar ierosinataja noteik§anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.
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Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

So veterinaro zalu maisi$anas laika un rikojoties ar zalu saturo$o Gideni, izvairities no $o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstoSu vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar §Tm veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivénmatém vai to p&cnacgjiem péc So veterinaro zalu iekskigas
lietoSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklosanas un lidz atskirSanai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg Gdens, kas atbilst vidgji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.
Laboratoriskajos p&tijumos dzivnickiem netika konstateta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu
400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstatéta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam novérots neliels augla kermena svara zudums.

Pardozésana:

Piecas dienas lietojot tilvalozina devu, kas neparsniedz 100 mg uz kg kermena svara, cikam netika
noverota $o zalu nepanesamiba.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

1. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Zales saturosa tidens
uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliiska stavokla. Lai nodro$inatu pareizu devu, var biit
nepiecieSams attiecigi pielagot tilvalozina koncentraciju.

Sis veterinaras zales pievienot tadam fidens daudzumam, kadu ciikas patéré viena diena. Arsté3anas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Lawsonia intracellularis izraisita cuku proliferativa enteropatija (ileits)

Deva ir 5 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas péc
kartas.

Kopégjo nepieciesamo zalu daudzumu aprékinat péc $adas formulas:
Kopgjais So veterinaro zalu svars gramos = arstéjamas smagakas ciikas kermena svars kg x cuku skaits
X 5/625.

P&c aprekinata zalu daudzuma izvélg&ties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstetu ciikas ar kop€jo svaru 5000 kg (piem., 250 ctkas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kopg&jo svaru 20 000 kg (piem., 400 ciikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 50 000 kg (piem., 1000 ciikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisita ciiku enzootiska pneimonija

Deva ir 10 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas p&c
kartas.

Kopégjo nepieciesamo zalu daudzumu aprékinat péc sadas formulas:

Kopgjais So veterinaro zalu svars gramos = arstéjamas smagakas ctikas kermena svars kg x ciiku skaits
x 10/625.

P&c aprékinata zalu daudzuma izvélieties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kopgjo svaru 2500 kg (piem., 150 ctikas, no kuram
smagakas ctikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstetu ctukas ar kop&jo svaru 10 000 kg (piem., 200 ciikas, no kuram
smagakas clikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kop&jo svaru 25 000 kg (piem., 500 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

9. leteikumi pareizai lieto$anai
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Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas mérierices.

Sis veterinaras zales iejaukt tieSi dzerama fidens sistéma vai vispirms pagatavot izejvielas Skidumu
mazaka tidens daudzuma, kuru pec tam pievieno dzerama iidens sistémai.

Iejaucot §Ts zales tieSi dzerama tidens sistéma, pacinas saturu izkaisit uz tidens virsmas un ripigi
samaisit 11dz iegtist dzidru Skidumu (parasti 3 miniites).

Gatavojot izejvielas skidumu, maksimala koncentracija ir 40 g zalu uz 1500 ml, 160 g zalu uz 6000 ml
vai 400 g zalu uz 15 000 ml Gdens un $kidumu maisit 10 mindites. P&c §T laika palikuSais dulkainums
neietekme veterinaro zalu iedarbigumu.

Sagatavot tikai nepiecieSamo zales saturo$o dzerama tidens daudzumu, lai tas atbilstu ikdienas
prasibam.

Zales saturo$o dzeramo tideni nomainit ik péc 24 stundam.

P&c arsteSanas nepiecieSams atbilstosi iztirit idensapgades sist€ému, lai nepielautu aktivas vielas
uznems$anu subterapeitiska deva.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tiesa iepakojuma atveérSanas: 5 ned€las.

Deriguma termins zales saturo$ajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Acme Drugs s.r.l.

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

ITALIJA

vai

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Lai ieglitu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zaleém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietejo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : 432 335529 50 Tel.: +370 688 96944

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

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 33552950
Email : info@vaccifar.com

Eesti

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

Norge

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

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

EALGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

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

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Aivlosin 625 mg/g granulas lietosanai ar dzeramo tideni fazaniem

2. Sastavs

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Baltas granulas.

3. Meérksugas

Fazani.

4, LietoSanas indikacijas
Mycoplasma gallisepticum izraisTtas elpcelu slimibas arsté$anai fazaniem.
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ja kltniskas pazimes liecina par mikoplazmozi, arst€$ana jauzsak pec iespgjas atrak.

Inficétaja ganampulka jaarste visi putni.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi jaizverte So
veterinaro zalu lietoSana gadijuma, kad jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo to
efektivitate var but vajaka.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izvéles terapijal, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

Lai mazinatu atkartotas inficéSanas risku, ieviest labu parvaldibas un higiénas praksi.

So veterinaro zalu lieto$anu pamatot ar ierosinataja noteik3anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
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Pieradits, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

So veterinaro zalu maisisanas laika un rikojoties ar zalu saturo3o wideni, izvairities no $o zalu tiesas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisiSanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstoSu vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar€ ar $Tm veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Dgj&jputni:
Lietot tikai pec arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Pardozgsana:

Majputnu sugam, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara, nav noveérotas
nepanesamibas pazimes.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Lietosanai ar dzeramo tideni.

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot ar dzeramo tideni 3 dienas péc kartas.
Janosaka visu arst€jamo putnu kop€jais kermena svars (kilogramos). Piem&ram, ar vienu 40 g pacinu
pietiek 1000 putnu arsté$anai ar vidgjo kermena svaru 1 kg; viena 400 g pacinu pietiek 10 000 putnu
arst€Sanai ar videjo kermena svaru 1 kg.

Lai iegiitu precizu devu, var biit nepiecieSams sagatavot koncentrétu (izejvielu) skidumu (pieméram,
lai arstetu putnus 500 kg kopsvara, vajag tikai 50% no sagatavota izejvielu Skiduma, kas sagatavots no
40 g pacinas).

Sis veterinaras zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu putni patérés vienas dienas laika.

62


https://www.pvd.gov.lv/lv

Zales saturosa dzerama tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu precizu
devu, So veterinaro zalu koncentracijai jabiit atbilstosi pielagotai. Arst€Sanas perioda nedrikst biit
pieejams cits dzerama tidens avots.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales iejaukt tiesi dzerama fidens sistéma vai vispirms sagatavot izejvielu skidumu,
iejaucot neliela tidens daudzuma, kuru péc tam pievieno dzerama iidens sistémai.

Iejaucot zales tieSi dzerama tidens sisteéma, pacinas saturu izkaistt uz tidens virsmas un riipigi samaistt
l1dz iegtst dzidru Skidumu (parasti 3 mindites).

Gatavojot izejvielu Skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g uz 1500 ml @idens un skidums
jamaisa 10 miniites. P&c §T laika palikuSais dulkainums neietekmé€ veterinaro zalu efektivitati.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais daudzums arstnieciska dzerama tidens, lai atbilstu ikdienas prasibam.
Zales saturoSais dzeramais tidens janomaina ik p&c 24 stundam.
10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelaist fazanus savvala vismaz divas dienas p&c arstésanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc ,,EXP”.
Deriguma termins péc pirmreizg€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 nedéelas.

Deriguma termins zales saturo$ajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Acme Drugs s.r.l.

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

ITALIJA

vai

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Viet€jie parstavijl un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Lai iegttu papildu informaciju par §SIm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

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

Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam

2. Sastavs

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mgl/g

SmilSkrasas granuléts pulveris.

3. Meérksugas

Cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Pirms $o veterinaro zalu lieto$anas ir janosaka slimibas esamiba dzivnieku grupa.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei
ciikam. Lietojot ieteicamajas devas, samazinas plausu bojajumi un svara zudums, taéu Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arstéSanai dzivnieku
grupas, kur diagnoze ir uzstadita, pamatojoties uz klinisko vesturi, dzivnieka sekcijas un klmiskas
patalogijas rezultatiem.

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizent&rijas arstéSanai un metafilaksei dzivnieku grupas,
kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu Gidens vai baribas paterinu jalieto piemerotas
injicgjamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhib&jo$as koncentracijas (MIK)
vértibas gadfjumos, kad ir rezistence pret citiem makrolidiem, ka, pieméram, tilvalozinu. Sis
pazeminatas jutibas kliniska nozime v&l nav pilniba izpétita.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem. Riipigi izvertet o
veterinaro zalu lietoSanu gadijuma, ja jutibas testi liecina par rezistenci pret tilvalozinu, jo tada
gadijuma So zalu iedarbigums var biit vajaks.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
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Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijai, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.

So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar ierosinataja noteik$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arsté$anu pamatot ar novietnu vai vietgja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, ieviest labu parvaldibas un higiénas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §Tm zaleém.

So veterinaro zalu maisidanas laika un rikojoties ar pulveri iekskigai lieto3anai, izvairities no %0 zalu
tieSas saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisiSanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosu vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar §Im veterinarajam zalém, nomazgat.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Netika noverotas blakusparadibas sivenmatém vai to pecnacgjiem pec tilvalozina iekskigas
ievadiSanas sivénmatém 195 secigu dienu laika, sakot pirms apséklosanas un lidz atskiranai, lietojot
deva 150 mg tilvalozina uz kg tidens, kas atbilst vid&ji 4,6 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena.
Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot tilvalozinu
400 mg/kg kermena svara un lielakas devas, grauzgjiem konstateta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam novérots neliels augla kermena svara zudums.

Pardozesana:

Augosam ctikam, lietojot Iidz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika novérotas nepanesamibas
pazimes.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram

blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
IekSkigai lietoSanai.

Pulveris paredzgts lietoSanai atseviSkiem dzivniekiem fermas, kur jaarste tikai neliels skaits ciiku.
Lielaku ciiku skaitu ir ieteicams arstet ar arstniecisku baribu, kura satur premiksu.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot 7 dienas péc kartas. Sekundara tadu
mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae infekcija enzootisko
pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepieciesama specifiska arsteSana.

Proliferativas ciku enteropatijas (ileita) arstéSanai
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizenterijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietot 10 dienas p&c kartas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Devu iegiist, §1s veterinaras zales pievienojot apméram 200 - 500 g baribas un p&c tam $o sagatavoto
maisTjumu ripigi iemaisot atlikuSaja dienai paredzgtaja baribas daudzuma.

Lai pareizi noméritu So veterinaro zalu daudzumu, kas japievieno ciikas dienas baribai, atbilstosi talak
redzamas tabulas datiem, iepakojumam ir pievienotas 2 dazadu izméru mérkarotes. Ieprieks

rekomendgto lietoSanas periodu laika dzivniekiem jasanem tikai tada bariba, kas satur pulveri

iekskigai lietoSanai.

Arstgjamas ciikas janosver un jaaprékina baribas daudzums, ko tas varétu patérét, pamatojoties uz
patéréto ikdienas baribas daudzumu, kas atbilst 5% kermena svara. Ipasi jaizverté baribas daudzums
cukam, kuru ikdienas baribas paterin$ ir samazinats vai ierobezots. Pareizais $o veterinaro zalu
daudzums japievieno aprékinatajam ikdienas baribas daudzumam katrai ciikai spaint vai kada lidziga
trauka un rupigi jasamaisa.

Sts veterinaras zales drikst pievienot tikai sausai, negranulétai baribai.

Cilku enzootiska pneimonija PCE (ileits) un ciiku dizentérija
2,125 mg/kg kermena svara 4,25 mg/kg kermena svara
Kermena svara | Mérkarotes | MérkaroSu Kermena svara | Mérkarotes | Mérkarosu
diapazons (kg) tilpums daudzums diapazons (kg) tilpums daudzums
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1ml 3
26—38 1ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
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Svarigi: zales méra ar mérkaroti bez kaudzes.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 30 °C.

Uzglabat originala iepakojuma.

Uzglabat maisu ciesi noslegtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc ,,EXP”.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 nedelas.

Ja bariba, kam pievienots pulveris iekskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizsta;j ar citu.
12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/04/044/013

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street
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Dublin 4
D04 TR29
IRUJA

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Acme Drugs s.r.l.

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

ITALIJA

vai

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\Lada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espana

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni vistam un titariem

2. Sastavs

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Baltas granulas.

3. Meérksugas

Vistas un titari.

4. LietoSanas indikacijas

Vistas
Mycoplasma gallisepticum izraisito elpoSanas organu infekciju arstéSanai un metafilaksei vistam.
Pirms zalu lietoSanas ir janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Ka paliglidzeklis, lai mazinatu elpo$anas organu slimibu klinisko pazimju attistibu un mirstibu
ganampulkos, kur iesp&jama inficé$anas in ovum ar Mycoplasma gallisepticum, jo ir zinama slimibas
esamiba vecaku paaudzg.

Titari

Ornithobacterium rhinotracheale izraisitas elpoSanas organu slimibas arsté$anai titariem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai mazinatu atkartotas inficéSanas risku, ieviest labu parvaldibas un higiénas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotiku ar zemako antibakterialas rezistences risku (zemaka AMEG kategorija) lietot pirmas
izv€les terapijal, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas efektivitati.
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Mycoplasma gallisepticum infekcijas arstéSanas stratégija jaietver pasakumi, kas nepielauj patogénu
parnesanu no vecaku paaudzes.

Lietojot ieteicamas devas, Mycoplasma gallisepticum infekcija tiek samazinata, ta¢u netiek likvid&ta.

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai, lai Tslaicigi uzlabotu kliniskas pazimes vaislas putnu
ganampulkos, kamér gaida apstiprinajumu Mycoplasma gallisepticum infekcijas diagnozei.

So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar ierosinatdja noteik$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu pamatot ar novietnu vai vietéja/regionala limena epidemiologisko informaciju par
ierosinataja jutibu.

Lauka pétijumos, lai noteiktu arstéSanas un metafilakses ietekmi uz mikoplazmozi, visi putni
(apmeram 3 nedglas veci) san€ma §1s veterinaras zales, ja kliniskas pazimes noveroja 2 - 5%
ganampulka. 14 dienas p&c arsté€Sanas uzsaksanas, arstétaja grupa noveéroja 16,7 - 25,0% saslimstibu
un 0,3 - 3,9% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un 0,3 - 4,5% mirstibu nearst&taja
grupa.

Turpmakajos lauka p&tijumos caliem no vecaku ganampulka ar Mycoplasma gallisepticum infekcijas
pazimém ievadija §Ts veterinaras zales pirmajas tr1s dzives dienas, kam sekoja otrais kurss

16 - 19 dienu vecuma (saimniecibas stresa laika). 34 dienas péc arstéSanas uzsaksanas, arstétajas
grupas noveroja 17,5 - 20,0% saslimstibu un 1,5 - 2,3% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3%
saslimstibu un 2,5 - 4,8% mirstibu nearstetajas grupas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalém.

So veterinaro zalu maisi$anas laika un rikojoties ar zalu saturo$o tideni, izvairities no $o zalu tiesas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus cimdus un Eiropas standartam EN 149 atbilstosu
pusmaskas-respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilsto$u vairakkart lietojamu respiratoru ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskarg ar §Im veterinarajam zalém, nomazga.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit zalu lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Dgj&jputni:

Sis veterinaras zales var lietot d€jgjputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura un vaislas putniem, kuru
olas izmanto broileru razo$ana vai dgj&jputnu aizvietoSanai.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums d&Sanas laika titariem.

Pardozésana:

Majputniem, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara, nav noveérotas
nepanesamibas pazimes.

Lietojot 75 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 28 dienas p&c kartas, netika novérota nevélama
ietekme uz broileru vaislas putnu olu produkciju, olu fertilitati, izSkilSanos un calu dzivotspgju.

Bitiska nesaderiba:
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Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétaja viet§jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju
§ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
LietoSanai ar dzeramo tideni.

Vistam

Ar Mycoplasma gallisepticum saistito elpcelu organu slimibu arstéSana caliem:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, lietojot kopa ar dzeramo tideni 3 dienas péc
kartas.

Lietojot ka paliglidzekli, lai mazinatu klinisko pazimju attistibu un putnu mirstibu (ja in ovum
iesp&jama inficésanas ar Mycoplasma gallisepticum):

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo tideni 3 dienas péc kartas 1
dienu veciem putniem. Tam seko otrs arstéSanas kurss ar 25 mg tilvalozina diena uz kg kermena svara
diena kopa ar dzeramo wideni 3 dienas p&c kartas riska perioda, t.i., saimniecibas stresa laika,
piem@ram, vakcinacijas laika (parasti, kad putni ir 2-3 nedglas veci).

Noteikt kop&jo kermena svaru (kg) visiem arst€jamajiem caliem. IzvEl&ties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstétu 1000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
50 g). Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstétu 10 000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid&jo kermena
svaru 500 g).

Lai iegtitu precizu devu, iespgjams, japagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kopgju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu Skiduma, kas pagatavots no
40 g pacinam).

Sis veterinaras zales pievienot tadam tidens daudzumam, kadu cali patéré viena diena. Arsté$anas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Titariem

Ar Ornithobacterium rhinotracheale saistito elposanas organu slimibu arstéSanai:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svaru diena, kopa ar dzeramo tideni 5 dienas p&c kartas.
Noteikt kop&jo kermena svaru (kg) visiem arst€jamajiem titariem. Panemiet pareizu pacinu skaitu

atbilstosi vajadzigajam zalu daudzumam.
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Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstétu 1000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vid€jo kermena svaru
100 g).

Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstétu 10 000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vidéjo kermena
svarul kg).

Lai iegiitu precizu devu, iesp&jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50 % pagatavota izejvielu skiduma, kas pagatavots no
40 g pacinam).

Sis veterinaras ziles japievieno tadam @idens daudzumam, kadu titari patéré viena diena. Arstésanas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama tidens avots.

9. leteikumi pareizai lieto$anai

Sis veterinaras zales var sajaukt tieSi dzerama fidens sist€ma vai vispirms sajaukt izejvielu Skidumu
neliela tidens daudzuma, ko p&c tam pievieno dzerama tidens sisteémai.

Sis veterinaras zales sajaucot tieSi dzerama tidens sistéma, pacinas saturu izkaisit uz fidens virsmas un
ripigi samaisit l1dz iegiist dzidru $kidumu (parasti 3 miniites).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst bat 40 g uz 1500 ml vai 400 g uz
15 litriem ©idens un $kidumu maistt 10 minttes. Atlikusas nogulsnes $o zalu efektivitati neietekmes.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturo$a dzerama widens, lai tas atbilstu ikdienas prasibam.
Zales saturosais dzeramais idens janomaina ik péc 24 stundam.
10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam (vistu): nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 21 dienu pirms déSanas perioda sakuma.
11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedelas.

Deriguma termins zales saturo$sajam dzeramajam tdenim: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/04/044/018 — 40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Acme Drugs s.r.l.

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

ITALIJA

vai

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Lai ieglitu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zaleém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietejo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 33552950
Email : info@vaccifar.com

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3355 29 50
Email : info@vaccifar.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

E\Lado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

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

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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