BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g premix till medicinfoder {or svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv(a) substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder.

Beige granulirt pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

e Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kénsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae. Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och
viktminskning men infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.

e Behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis i
besittning dir det finns en diagnos baserat pa klinisk anamnes, post mortem-fynd och resultat
frén diagnostiska tester.

e Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av Brachyspira hyodysenteriae i hjordar
dér sjukdomen har diagnostiserats.

4.3 Kontraindikationer
Inga

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Akuta fall och allvarligt sjuka grisar med reducerat intag av foda eller vatten ska forst behandlas med
en lamplig produkt i injektionsform.

I allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-vérden (minsta himmande koncentration)
vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sdsom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet &r inte helt klarlagd. Korsresistens mellan tylvalosin och andra makrolider
kan inte uteslutas.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

God skotsel- och hygienpraxis ska inforas for att minska risken for aterinfektion.
Det ar god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor terapin baseras pé lokal (regional, gardsnivéd) epidemiologisk
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information om kénslighet f6r malbakterier.
Om det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds pé ett séitt som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan det dka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska

effektiviteten av behandling med andra makrolider pa grund av potentialen for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur,
dérfor bor personer med kind dverkénslighet mot tylvalosin undvika all kontakt med detta ldkemedel.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av den medicinerade premixen
ska direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som overensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvéndas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten for det veterindrmedicinska medlet under driktighet och laktation har inte faststéllts pa
svin. Anvénd endast ladkemedlet i enlighet med bedomningen av nytta-risk som gors av ansvarig
veterindr.

Laboratoriestudier pa djur har inte gett nagra bevis pa teratogenisk effekt. Maternell toxicitet hos
gnagare har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och diréver. P4 mdss har
man sett en liten reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakade maternell toxicitet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda

4.9 Dos och administreringssitt

Anvéndning i foder.
Endast for inblandning i torrfoder.

For behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin
Dosen ér 2,125 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 7 dagar i f6ljd.

Sekundér infektion med sadana organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och kréiva specifik medicinering.

For behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit)
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 10 dagar i f6ljd.

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 10 dagar i f6ljd.




Indikation Dos av aktiv Behandlingens Inblandningsméingd i foder
substans varaktighet

Behandling och 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/ton*
metafylax av kroppsvikt/dag
enzootisk
pneumoni hos svin
Behandling av PPE | 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
(ileit) kroppsvikt/dag
Behandling och 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
metafylax av kroppsvikt/dag
svindysenteri

* Viktigt: inblandningsméngderna forutsitter att en gris dter motsvarande 5 % av sin kroppsvikt per
dag.

For dldre grisar, eller grisar med reducerad aptit, eller med restriktioner i foderintaget, kan
inblandningsnivaerna behdva 6kas for att maldosen ska uppnas. Vid reducerat foderintag, anvand
foljande formel:

Dosmingd (mg/kg kroppsvikt) x kroppsvikt (kg)
Dagligt foderintag (kg) x premixstyrka (mg/g)

Kg premix/ton foder =

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner inforas for att minska risken
for infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.

Anvind en foderblandare (med horisontell blandningsmekanism) for att blanda produkten med fodret.
Det rekommenderas att Aivlosin forst blandas med 10 kg av fodret, sedan tillsdtts resten av fodret, och
alltsammans blandas vdl. Foder som &r blandat med medicin kan sedan pelleteras. Vid pelleteringen
ska ingredienserna forst konditioneras i ett steg med anga i 5 minuter och sedan formas till pellets vid
hogst 70 °C under normala forhallanden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift) (om nédvindigt)

Man har inte observerat nagra tecken pa intolerans hos véxande svin vid upp till 10 génger den
rekommenderade dosen.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Tvé dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid
ATC vet-kod: QJOIFA92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosintartrat dr ett makrolidantibiotikum med antibakteriell verkan mot grampositiva och vissa
gramnegativa organismer samt mot mykoplasma. Det verkar genom att hdmma bakteriecellens
proteinsyntes.

Makrolidantibiotika &r metaboliter eller semisyntetiska derivat av metaboliter av markorganismer som
erhallits via fermentering. De har laktonringar med olika storlekar och &r baser pa grund av

dimetylaminogruppen. Tylvalosin har en sextonledad ring.

Makrolider stor proteinsyntesen genom att de binds reversibelt till 50S-ribosom-subenheten. De binds
till givarstéllet och forhindrar den translokation som ar nédvéndig for att peptidkedjan ska fortsétta vixa.
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Deras effekt ar vasentligen begrinsad till organismer som delar sig snabbt. Makrolider anses generellt
vara bakteriostatiska och mykoplasmastatiska.

Man anser att det finns flera ansvariga mekanismer for resistensutveckling mot makrolidforeningarna,
namligen fordndring av bindningsstillet pa ribosomen, anvéndning av aktiv efflux(utpumpnings)-
mekanismer och produktion av inaktiverande enzymer.

Till dags dato har man inte rapporterat eller hittat ndgon resistens mot tylvalosin hos filtisolat av
Mycoplasma hyopneumoniae och Lawsonia intracellularis. Ingen brytpunkt har kunnat faststéillas for
Brachyspira hyodysenteriae.

I allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-virden (minsta himmande koncentration) vid
forekomst av resistens mot andra makrolider, sasom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet ar inte helt klarlagd. Korsresistens mellan tylvalosin och andra
makrolidantibiotika kan inte uteslutas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administration av Aivlosin.

Efter administrering av den rekommenderade dosen fann man lungkoncentrationer pa 0,060—0,066
pg/ml 2 respektive 12 timmar efter behandling. Distributionen av modersubstansen dr omfattande 1
viavnaderna dir de hdgsta koncentrationerna aterfanns i lungor, galla, tarmmukosa, mjélte, njurar och

lever.

Det finns beldgg for att koncentrationen av makrolider dr hogre vid infektionsstillet &n 1 plasma, i
synnerhet i neutrofiler, alveoldara makrofager och alveoldra epitelceller.

In vitro-studier av metabolism har bekréftat att modersubstansen omsiétts snabbt till 3-O-acetyltylosin.

I en studie dér "*C-mirkt aivlosin administrerades i dosen 2,125 mg/kg till svin i 7 dagar utsondrades
over 70 % av dosen i faeces, medan utsondringen i urinen stod for 3 till 4 % av dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjialpimnen

Hydratiserat magnesiumsilikat (sepiolit)

Vetem;ol

Hydroxypropylcellulosa

Fettfritt sojabonpulver

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

Haéllbarhet efter inblandning i foderm;jdl eller pellets: 1 ménad i fodermjdl eller pellets.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Tillslut férpackningen vél.
Forvaras i originalférpackningen.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En aluminiumfolie/polyesterlaminerad pase som innehaller 2 kg, 5 kg eller 20 kg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 9 september 2004

Datum for fornyat godkdnnande: 9 september 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat for anvindning i dricksvatten for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anviandning i dricksvatten.

Vitt granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och metafylax av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis.

Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kéansliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae.

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan metafylax sétts in.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Om grisarna &r svart sjuka och vattenintaget dr reducerat ska grisarna behandlas med ett lampligt
veterindrmedicinskt 1dkemedel i injektionsform forskrivet av en veterinir.

Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och kliniska tecken men infektion med
Mpycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nér likemedlet anvénds.
God hanterings- och hygienpraxis ska foljas for att minska risken for aterinfektion.
Det &r god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats

frén djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor terapin baseras pa lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk
information om kénslighet for malbakterier.



Om det veterindrmedicinska ldkemedlet anvénds pa ett sdtt som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan det 6ka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska
effektiviteten av behandling med andra makrolider pa grund av potentialen for korsresistens.

Ett antibakteriellt medel med en ldgre risk for antimikrobiellt resistensurval, om tillgénligt fér samma

indikation, ska anvidndas som forsta linjens behandling dé kénslighetstestning tyder pa liknande effekt
for denna behandlingsmetod.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Tylvalosin orsakar dverkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur. Dérfor bor
personer som dr 6verkédnsliga mot tylvalosin undvika kontakt med detta ldkemedel.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddskldder bestdende av ogenomslappliga
handskar samt antingen en halvmask for engangsbruk som Gverensstimmer med europeisk standard
EN 149 eller en gasmask for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvédndas ndr produkten blandas. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Det veterindrmedicinska likemedlets sidkerhet har inte faststillts under driktighet och laktation hos
svin. Ska endast anvéindas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-riskbedémning

Laboratoriestudier pa djur har inte givit beldgg for teratogenisk effekt. Maternell toxicitet hos gnagare
har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och daréver. Hos moss sags en liten
reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakar maternell toxicitet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kinda.

4.9 Dos och administreringssitt

For anvdndning i dricksvatten.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikt faststillas s& exakt som mojligt. Vattenkonsumtion
ska 0vervakas och koncentrationen av lakemedlet justeras vid behov for att undvika underdosering.

Lakemedlet ska tillsdttas till en volym vatten som grisarna dricker upp under en dag. Ingen annan
dricksvattenkélla ska vara tillginglig under behandlingen.

Porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis

Dosen ér 5 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i 61jd.
Berikna den totala mdngden ldkemedel som behdvs med foljande formel:

Total vikt ldkemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta grisen som ska behandlas i kg x antalet
grisar x 5/625.



Vilj ratt antal dospésar enligt méngden lakemedel som behdvs.

Dospasen med 40 g ricker for att behandla totalt 5 000 kg grisar (t.ex. 250 grisar dér den tyngsta
grisen véger 20 kg) under en dag.

Dospasen med 160 g racker for att behandla totalt 20 000 kg grisar (t.ex. 400 grisar dir den tyngsta
grisen véger 50 kg) under en dag.

Dospasen med 400 g racker for att behandla totalt 50 000 kg grisar (t.ex. 1 000 grisar dar den tyngsta
grisen véger 50 kg) under en dag.

Enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kénsliga stammar av Mycoplasma hyopneumoniae.
Dosen ér 10 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i {61jd.
Berdkna den totala mangd ldkemedel som behovs med foljande formel:

Total vikt ldkemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta grisen som ska behandlas i kg x antalet
grisar x 10/625.

Vilj rétt antal dospésar enligt méngden likemedel som behdvs.

Dospésen med 40 g ricker for att behandla totalt 2 500 kg grisar (t.ex. 125 grisar dir den tyngsta
grisen véger 20 kg) under en dag.

Dospéasen med 160 g racker for att behandla totalt 10 000 kg grisar (t.ex. 200 grisar dir den tyngsta
grisen véger 50 kg) under en dag.

Dospéasen med 400 g racker for att behandla totalt 25 000 kg grisar (t.ex. 500 grisar dir den tyngsta
grisen véger 50 kg) under en dag.

Blandningsanvisningar:

For att uppna en korrekt dos ska exakt och ordentligt kalibrerad utrustning anvéandas for att viga upp
den méngd ldkemedel som kravs.

Det veterindrmedicinska likemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en moderldsning i en mindre méngd vatten, vilken sedan tillsétts i dricksvattensystemet.

Niér lakemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospésens innehéll strés Gver vattenytan och
blandas noga tills en klar 16sning erhéllits (vanligtvis inom 3 minuter).

Vid beredning av en moderldsning ska den maximala koncentrationen vara 40 g lidkemedel per

1 500 ml, 160 g likemedel per 6 000 ml eller 400 g ldkemedel per 15 000 ml vatten och 16sningen
maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid paverkar inte en eventuell kvarvarande grumlighet effekten
av det veterindrmedicinska likemedlet.

Bered endast den méngd medicinerat dricksvatten som behdvs for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.

Efter att medicineringsperioden ar avslutad ska vattentillforselsystemet rengoras noggrant for att
undvika intag av subterapeutiska mangder av den aktiva substansen.

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner infras for att minska risken
for infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

Inga tecken pé intolerans har observerats hos grisar vid upp till 100 mg tylvalosin per kg kroppsvikt
per dag under 5 dagar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid
ATCvet-kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosin dr ett makrolidantibiotikum. Makrolider &r metaboliter eller derivat av metaboliter av
markorganismer som erhéllits via fermentering. De stor proteinsyntesen genom att bindas reversibelt
till 50S-ribosomsubenheten. De betraktas i allménhet som bakteriostatiska.

Tylvalosin dr aktivt mot patogena organismer som isolerats fran flera olika djurarter — framst
grampositiva organismer och mykoplasma men dven vissa gramnegativa organismer, déribland
Lawsonia intracellularis. Vid koncentrationer 6ver MIC har in vitro-studier visat att en
bakteriedodande effekt av tylvalosin mot stammar av Mycoplasma hyopneumoniae.

Bakterier kan utveckla resistens mot antimikrobiella substanser. Det finns flera mekanismer som
ligger bakom resistensutveckling mot makrolidféreningar. Mekanismerna involverar forandring av
bindningsstillet pa ribosomen, (t.ex. kodade av erm-gener), anvindning av aktiv effluxmekanism
(t.ex. pa grund av mef-, msr-gener) och produktion av inaktiverande enzymer (t.ex. orsakade av
mph-gener). Bakteriell resistens mot makrolider kan vara kromosom- eller plasmidkodad och kan vara
overforbar om den associeras med transposoner eller plasmider. I mykoplasma kan resistens vara
overforbar om den associeras med mobila genetiska element. Korsresistens inom makrolidgruppen av
antibiotika kan inte uteslutas.

Vetenskapliga bevis tyder pa att makrolider agerar synergistiskt med virdens immunsystem.
Makrolider tycks forstiarka fagocyter som dodar bakterier.

Forutom antimikrobiella egenskaper har immunmodulerande och antiinflammatoriska effekter
beskrivits for vissa makrolider i experimentella studier. Tyvalosin har visat sig inducera apoptos av
porcina neutrofiler och makrofager, frimja efferocytos och hamma pro-inflammatorisk produktion av
CXCL-8, IL1a och LTB4, samtidigt som de inducerar friséttning av pro-uppldsande lipoxin A4 och
resolvin D1 in vitro.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet.
Tylvalosin fordelas utbrett i vivnaderna med de hdgsta koncentrationerna i de respiratoriska
vavnaderna, galla, intestinal mukosa, mjilte, njure och lever. Tmax for tylvalosin dr cirka 2,2 timmar;
den terminala halveringstiden for eliminering &r cirka 2,2 timmar.

Man har visat att tylvalosin koncentreras i fagocytiska celler och tarmepitelceller. Koncentrationer
(upp till 12 génger) uppnaddes i cellerna (intracelluldrt) jAmfort med den extracelluldra
koncentrationen. /n vivo-studier har visat att tylvalosin forekommer i hogre koncentrationer i
slemhinnebeklddnaden i lung- och tarmvéavnader jamfort med i plasma.
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Den huvudsakliga metaboliten av tylvalosin ar 3-acetyltylosin (3-AT), vilken dven &r mikrobiologiskt
aktiv.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning

40 g dospase - 3 ar.

160 g dospase - 2 ar.

400 g dospase - 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor.
Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumfolielaminerad dospase innehallande 40 g, 160 g eller 400 g granulat.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/04/044/009 — 40 g

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

1"



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 9 september 2004
Datum for fornyat godkénnande: 9 september 2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat for anvindning i dricksvatten for fasan

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

For fullstidndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anviandning i dricksvatten.

Vitt granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Fasan

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Mycoplasma gallisepticum hos fasan.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Behandla sa snabbt som mgjligt efter att kliniska tecken som pekar pd mykoplasmos har observerats.
Behandla alla faglar i drabbad flock.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Goda rutiner for skotsel och hygien bor introduceras for att minska risken for aterinfektion.

Anvindningen av det veterindrmedicinska ldkemedlet bor baseras pé kénslighetstestning av
bakterierna som isolerats fran djuret. Om detta inte dr mojligt bor behandlingen baseras pa lokal
(regional, gardsnivd) epidemiologisk information om kénslighet for mélbakterierna.

Om produkten anvénds pé ett sétt som avviker fran anvisningarna kan det 6ka risken for utveckling och
selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling med andra makrolider pa grund
av potentialen for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Tylvalosin har visat sig orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur

dérfor bor personer som dr dverkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.
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Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade orala pulvret
ska direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som verensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvindas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna bipacksedeleller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststillts under dggldggning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda

4.9 Dos och administreringssatt

For anvéndning i dricksvatten.

Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under tre dagar i f6ljd.

Faststéll kombinerad kroppsvikt (i kg) av alla faglar som ska behandlas. Till exempel, en dospése pa
40 g racker for att behandla totalt 1 000 faglar med en genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg; en dospase pa
400 g riacker for att behandla totalt 10,000 faglar med en genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg.

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (stamldsning) kréivas (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt ska endast 50 % av den férdiga stamldsningen beredd fran dospésen
pa 40 g anvéndas).

Det veterindrmedicinska likemedlet ska tillsdttas den vattenmingd som faglarna dricker upp under en
dag. Intaget av det medicinerade vattnet beror pa faglarnas kliniska tillstdnd. Koncentrationen av

Aivlosin maste justeras i enlighet med detta for att réatt dos ska uppnas.
Inget annat dricksvatten ska finnas tillgédngligt under medicineringsperioden.

Blandningsanvisningar:

Det veterindrmedicinska likemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en stamlOsning i en mindre mangd vatten som sedan tillsdtts dricksvattensystemet.

Niér det veterindrmedicinska ldkemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospésens innehall
stros Over vattenytan och blandas noga tills en klar 16sning erhalls (vanligtvis inom tre minuter).

Niér en stamlsning forbereds ska den maximala koncentrationen vara 40 g produkt till 1 500 ml vatten
och 16sningen maste blandas i tio minuter. Efter den tiden kommer eventuell resterande grumlighet

inte att paverka produktens effekt.

Bered endast den méngd medicinerat dricksvatten som behdvs for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.
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4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

Det har inte observerats nagra tecken pa intolerans hos hons vid upp till 150 mg tylvalosin per kg
kroppsvikt per dag i fem dagar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar
Slépp inte ut fasanerna i minst tva dagar efter att medicineringen har fullbordats.

Anvind inte till fjaderfd som producerar eller ar avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.

Anvind inte inom 14 dagar fore dggldggningens borjan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid.
ATCvet-kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosin &r ett makrolidantibiotikum. Makrolider dr metaboliter eller derivat av metaboliter av
markorganismer som erhallits via fermentering. De stor proteinsyntesen genom att de binds reversibelt
till 50S-ribosom-subenheten. De betraktas i allmdnhet som bakteriostatiska.

Tylvalosin ar aktivt mot patogena organismer isolerade fran ett urval av djurarter — frimst grampositiva
organismer och mykoplasma men dven en del gramnegativa organismer. Tylvalosin har aktivitet mot
foljande mykoplasmaarter som aterfinns i hons: Mycoplasma gallisepticum.

Den minsta himmande koncentrationen (MIC-virdet) av tylvalosin for M gallisepticum ligger mellan
0,007 och 0,25 ng/ml. Makrolider (déribland tylvalosin) har visats ha effekt pd det medfodda
immunsystemet, vilket kan forstirka de direkta effekterna av antibiotikan pé patogenet och underlitta
den kliniska situationen.

Bakterier kan utveckla resistens mot antimikrobiska substanser. Det finns flera mekanismer som styr
resistensutvecklingen mot makrolidféreningar.

Korsresistens inom makrolidgruppen av antibiotika kan inte uteslutas. Minskad kénslighet for
tylvalosin observerades allmént bland tylosinresistenta stammar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet.
Tylvalosin distribueras allmént i vivnader med de hogsta koncentrationerna i lungvévnader, galla,
tarmslemhinna, mjélte, njure och lever.

Det har visat sig att tylvalosin koncentrerar sig i fagocytiska celler och tarmepitelceller.
Koncentrationer (upp till 12 ganger) uppnaddes i cellerna (intracelluldrt), jamfort med den
extracelluldra koncentrationen. Studier in vivo har visat att tylvalosin finns i hdgre koncentrationer i
slemhinnebeklddnaden i lung- och tarmvavnader jamfort med plasma.

Tylvalosinets huvudsakliga metabolit &r 3-AT (3-acetyltylosin), vilket ocksé dr mikrobiologiskt
verksamt.

Den terminala halveringstiden for eliminering av tylvalosin och dess aktiva metabolit 3-AT ligger
mellan 1 och 1,45 timmar. Sex timmar efter behandlingen 4r koncentrationen av tylvalosin i

15



magtarmskanalens slemhinna i genomsnitt 133 ng/g och i magtarmkanalens innehall 1 040 ng/g. Den
aktiva metaboliten 3-AT har en genomsnittlig koncentration pa 57,9 ng/g respektive 441 ng/g.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

40 g dospase - 3 ar.

400 g dospase - 2 ar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

Det medicinerade dricksvattnets héllbarhet: 24 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

40 g dospése: Forvaras vid hogst 25 °C.
400 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumfolielaminerade dospasar som innehaller 40 g eller 400 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/012 -40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande:9 september 2004
Datum for fornyat godkdnnande: 9 september 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

Beigefargat kornigt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

e Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kénsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae. Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och
viktminskning men infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.

e Behandling av porcin proliferativ enteropati orsakad av Lawsonia intracellularis i hjordar dar
det finns en diagnos baserat pé klinisk anamnes, postmortem-fynd och resultat fran klinisk
patologi.

e Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av Brachyspira hyodysenteriae i hjordar
dér sjukdomen har diagnostiserats.

4.3 Kontraindikationer
Inga

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Akuta fall och allvarligt sjuka grisar med reducerat intag av foder och vatten ska forst behandlas med
ett lampligt veterindrmedicinskt ldkemedel i injektionsform.

I allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-véarden (minsta hammande koncentration)
vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sdsom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet &r inte helt klarlagd. Korsresistens mellan tylvalosin och andra makrolider
kan inte uteslutas.

4.5 Sirskilda forsiktighetsitgirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Det ar god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte d4r mdjligt bor terapin baseras pé lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk
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information om kénslighet f6r malbakterier.
Om det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds pé ett séitt som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan det dka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska

effektiviteten av behandling med andra makrolider pa grund av potentialen for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur,
dérfor bor personer med kind dverkénslighet mot tylvalosin undvika all kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med dgon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestér av
ogenomsladppliga handskar samt en halvmask som éverensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvéndas vid hantering av detta ldkemedel. Tvétta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten for det veterindrmedicinska lakemedlet under draktighet och laktation har inte faststéllts pa
svin. Anvind endast likemedlet i enlighet med beddmningen av nytta-risk som gors av ansvarig
veterindr.

Laboratoriestudier pa djur har inte gett nagra bevis pa teratogenisk effekt. Modertoxiska effekter hos
gnagare har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och diaréver. P4 mdss har
man sett en liten reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakade modertoxiska effekter.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kinda.

4.9 Dos och administreringssitt

For behandling av enskilda svin vid lantbruk dér endast ett litet antal grisar ska fa lakemedlet. Storre
grupper ska behandlas med medicinerat foder som innehaller premix.

For behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin

Dosen ar 2,125 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 7 dagar i {6ljd.

Sekundér infektion med sadana organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och kriva specifik medicinering.

For behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit)
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i {61jd.

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i 61jd.

Detta uppnas genom att man noga blandar Aivlosin med ungeféir 200—500 g av fodret, sedan tillsétts
resten av dagsransonen, och alltsammans blandas val.
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Skopor i tva storlekar medf6ljer sé att man kan méta upp ratt méangd Aivlosin som ska blandas med
dagsransonen enligt nedanstdende schema. Fodret som innehaller det orala pulvret ska ges som enda
ranson under de perioder som rekommenderas ovan.

Vig svinet som ska behandlas och berdkna hur stor foderméngd svinet sannolikt dter, baserat pa ett
dagligt intag som &r ekvivalent med 5 % av kroppsvikten. Ta hénsyn till att vissa grisar kan ha ett
reducerat eller begransat dagligt fodointag. Tillsatt korrekt méngd Aivlosin till den berdknade dagliga
foderméngden for varje svin, i en hink eller liknande kérl, och blanda noga.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska endast tillséttas till torrfoder som inte dr i pelletsform.

Enzootisk pneumoni hos svin PPE (ileit) & Svindysenteri
2,125 mg/kg kroppsvikt 4,25 mg/kg kroppsvikt

Kroppsvikt | Skopans Antal Kroppsvikt | Skopans Antal

(kg) storlek skopor (kg) storlek skopor
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
2638 1 ml 3 20-33 Sml 1
39-67 5ml 1 34-67 Sml 2
68-134 5ml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5Sml 6
201-268 5 ml 8

Obs! Mit upp strukna matt av produkten.

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner inféras for att minska risken for
infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift) (om nodvindigt)

Man har inte observerat nagra tecken péd intolerans hos vidxande svin vid upp till 10 ganger den
rekommenderade dosen.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid.
ATC vet-kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosintartrat &r ett makrolidantibiotikum med antibakteriell verkan mot grampositiva och vissa
gramnegativa organismer samt mot mykoplasma. Det verkar genom att himma bakteriecellernas
proteinsyntes.

Makrolidantibiotika dr metaboliter eller semisyntetiska derivat av metaboliter av markorganismer som
erhallits via fermentering. De har laktonringar med olika storlekar och 4r baser pa grund av
dimetylaminogruppen. Tylvalosin har en sextonledad ring.

Makrolider stor proteinsyntesen genom att de binds reversibelt till 50S-ribosom-subenheten. De binds
till givarstéllet och forhindrar den translokation som ar nddvéndig for att peptidkedjan ska fortsitta
vixa. Deras effekt &r véisentligen begréinsad till organismer som delar sig snabbt. Makrolider anses
generellt vara bakteriostatiska och mykoplasmastatiska.

20



Man anser att det finns flera ansvariga mekanismer for resistensutveckling mot makrolidféreningarna,
nidmligen fordndring av bindningsstillet pa ribosomen, anvindning av aktiv efflux(utpumpnings)-
mekanism och produktion av inaktiverande enzymer.

Till dags dato har man inte rapporterat eller hittat ndgon resistens mot tylvalosin hos féltisolat av
Mycoplasma hyopneumoniae och Lawsonia intracellularis. Ingen brytpunkt har kunnat faststillas for
Brachyspira hyodysenteriae. 1 allminhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-vérden (minsta
hiammande koncentration) vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sdésom tylosin. Den
kliniska relevansen av denna reducerade mottaglighet &r inte helt klarlagd.

Korsresistens mellan tylvalosin och andra makrolidantibiotika kan inte uteslutas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administration av Aivlosin.

Efter administrering av den rekommenderade dosen fann man lungkoncentrationer pa 0,060—
0,066 pg/ml 2 respektive 12 timmar efter behandling. Distributionen av modersubstansen &r
omfattande i vivnaderna dér de hogsta koncentrationerna aterfanns i lungor, galla, tarmmukosa,

mjalte, njurar och lever.

Det finns beldgg for att koncentrationen av makrolider dr hogre vid infektionsstéllet 4n i plasma, i
synnerhet i neutrofiler, alveoldra makrofager och alveoldra epitelceller.

In vitro-studier av metabolism har bekriftat att modersubstansen omsétts snabbt till 3-O-acetyltylosin.
I en studie ddr "*C Aivlosin administrerades i dosen 2,125 mg/kg till svin i 7 dagar utsondrades 6ver
70 % av dosen i faeces, medan utséndringen i urinen stod for 3 till 4 % av dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Hydratiserat magnesiumsilikat (sepiolit)

Vetemjol

Hydroxypropylcellulosa

Fettfritt sojabonpulver

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

Foder med tillsatt oralt pulver bor bytas ut om det inte konsumerats inom 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Tillslut forpackningen vél.
Forvaras i originalférpackningen.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En aluminiumfolie/polyesterlaminerad pase som innehéller 500 g. Skopor om 1 ml och 5 ml
medfoljer.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 9 september 2004
Datum for fornyat godkénnande: 9 september 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g Granulat for anvéndning i dricksvatten for hons och kalkon

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anviandning i dricksvatten.

Vitt granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hons och kalkon

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Hons

Behandling och metafylax av respiratoriska infektioner orsakade av Mycoplasma gallisepticum hos
hons. Forekomsten av sjukdomen i flocken ska faststéllas fore metafylaktisk behandling.

Som hjélp for att minska utvecklingen av kliniska tecken pa och mortaliteten av respiratorisk sjukdom
i flockar, dér infektion in ovum med Mycoplasma gallisepticum ér sannolik eftersom sjukdomen finns
i fordldragenerationen.

Kalkon
Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med tylvalosinkénsliga stammar av Ornithobacterium
rhinotracheale hos kalkon

4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

I faltstudier som undersokte effekten av behandling och metafylax p&d mykoplasmos fick alla faglar
(cirka 3 veckor gamla) produkten nér kliniska tecken var tydliga hos 2-5 % av flocken. Vid 14 dagar
efter insdttning av behandling observerades 16,7-25,0 % morbiditet och 0,3-3,9 % mortalitet i den
behandlade gruppen jamfort med 50,0-53,3 % morbiditet och 0,3-4,5 % mortalitet i en obehandlad

grupp.

I ytterligare faltstudier fick fortplantningskycklingar med tecken pa infektion med Mycoplasma
gallisepticum behandling med Aivlosin under de forsta tre levnadsdagarna foljt av en andra kur vid
16-19 dagars alder (en period av skotselpafrestning). Vid 34 dagar efter inséttning av behandling
observerades 17,5-20,0 % morbiditet och 1,5-2,3 % mortalitet i de behandlade grupperna jamfort med
50,0-53,3 % morbiditet och 2,5-4,8 % mortalitet i de obehandlade grupperna.
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Strategin for infektion med Mycoplasma gallisepticum ska inkludera insatser for att eliminera
patogenen fran fordldragenerationen.

Infektion med Mycoplasma gallisepticum ar minskad men inte eliminerad vid den rekommenderade
dosen.

Lakemedel ska bara anvindas for kortvarig forbattring av kliniska tecken hos avelsflockar i védntan pa
bekriftelse pa diagnos pa infektion med Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Sirskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

God skotsel- och hygienpraxis ska inforas for att minska risken for aterinfektion.

Det &r god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
fran djuret. Om detta inte 4r mojligt bor terapin baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om kénslighet for malbakterier.

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet anvinds pé ett sétt som avviker fran anvisningarna kan det

oka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling
med andra makrolider pé grund av potential for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Tylvalosin har visats orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur;
dérfor ska personer som &r dverkénsliga for tylvalosintartrat undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Bér personlig skyddsutrustning bestdende av
ogenomslappliga handskar och antingen en halvmask som dverensstimmer med europeisk standard
EN 149 eller en andningsmask for flergangsbruk som Gverensstimmer med europeisk standard EN
140, med ett filter som Gverensstimmer med SS-EN 143, vid blandning av det veterindrmedicinska
lakemedlet. Tvitta kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anviandning under driaktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under dgglidggning hos kalkoner. Produkten kan
anvindas till dggldggande honor som producerar dgg for humankonsumtion och avelsfaglar som
producerar dgg for slaktkycklingar eller varphons.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dos och administreringssitt

Anvéndning i dricksvatten.
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Hons
For behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Mycoplasma gallisepticum:
Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 3 dagar i {61jd.

Vid anvindning som hjélp for att minska utvecklingen av kliniska tecken och mortalitet (dar infektion
in ovum med Mycoplasma gallisepticum &r sannolik):

Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 3 dagar i foljd for dagsgamla
hons. Detta foljs av en andra behandling med 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i
dricksvatten under 3 dagar i f61jd vid riskperioden, dvs. vid skotselpafrestningar sasom
vaccinadministrering (vanligtvis nér faglarna &r 2-3 veckor gamla).

Faststdll den kombinerade kroppsvikten (i kg) pa alla hons som ska behandlas. Valj rétt antal dospasar
enligt mingden produkt som behovs.

En dospase pa 40 g riacker for att behandla totalt 1 000 kg hons (t.ex. 20 000 faglar med en
medelkroppsvikt pa 50 g).

En dospase pa 400 g racker for att behandla totalt 10 000 kg hons (t.ex. 20 000 faglar med en
medelkroppsvikt pa 500 g).

For att uppna rétt dos kan man behdva blanda en koncentrerad 16sning (moderldsning) (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt ska endast 50 % av den blandade moderlosningen som beretts fran
dospasen pa 40 g anvéndas).

Produkten ska tillséttas till en vattenvolym som honsen dricker under en dag. Ingen annan
dricksvattenkélla ska vara tillgénglig under medicineringsperioden.

Kalkon
For behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Ornithobacterium rhinotracheale:
Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under fem dagar i f6ljd.

Faststdll kombinerad kroppsvikt (i kg) av alla kalkoner som ska behandlas. Vilj korrekt
forpackningsstorlek och antal dospasar efter miangd produkt som kravs.

Endospase pa 40 g racker for att behandla totalt 1 000 kg kalkoner (t.ex. 10 000 faglar med en
genomsnittlig kroppsvikt pa 100 g).

En dospase pa 400 g racker for att behandla totalt 10 000 kg kalkoner (t.ex. 10 000 faglar med en
genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg).

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (stamldsning) krévas (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt bor endast 50 % av den fardiga stamldsningen beredd fran dospasen
pa 40 g anvéndas).

Den veterindrmedicinska produkten bor tillsdttas den vattenméngd som kalkonerna dricker upp under
en dag. Inget annat dricksvatten bor finnas tillgdngligt under medicineringsperioden.

Blandningsanvisningar:

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan blandas direkt i drickvattensystemet eller forst blandas som
en moderldsning i en mindre méngd vatten, vilken sedan tillsétts till dricksvattensystemet.

Nér produkten blandas direkt i dricksvattensystemet ska innehallet i dospasen forst strds pa vattenytan
och blandas noga tills en klar 16sning framstallts (vanligtvis inom 3 minuter).

Vid framstillning av en moderldsning ska den maximala koncentrationen vara 40 g per 1 500 ml eller
400 g av produkten per 15 liter vatten och 16sningen maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid
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kommer en eventuell kvarvarande grumlighet inte att paverka produktens effekt.

Bered endast den méngd medicinerat dricksvatten som behovs for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Inga tecken pa intolerans har observerats hos hons vid upp till 150 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per
dagi5 dagar.

Inga biverkningar pa dggproduktion, fertilitet, kldckning och kycklingdverlevnad observerades hos
avelsdjur for slaktkycklingar som administrerats 75 mg tylvasolin per kg kroppsvikt under 28 dagar i
foljd.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Agg (héns): noll dagar

Kalkon: Anvénd inte till fjaderfa som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for
humankonsumtion.
Anvénd inte inom 21 dagar fore dgglaggningens borjan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid.
ATCvet-kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosin dr ett makrolidantibiotikum. Makrolider &r metaboliter eller derivat av metaboliter av
markorganismer som erhéllits via fermentering. De stor proteinsyntesen genom att de binds reversibelt
till 50S-ribosom-subenheten. De betraktas i allmdnhet som bakteriostatiska.

Tylvalosin dr aktivt mot patogena organismer isolerade frén ett urval av djurarter, fraimst grampositiva
organismer och mykoplasma men dven en del gramnegativa organismer. Tylvalosin ar aktivt mot
foljande mykoplasma-arter som aterfinns hos hons: Mycoplasma gallisepticum.

Makrolider (ddribland tylvalosin) har visats ha effekt pa det medfédda immunsystemet, vilket kan
forstarka de direkta effekterna av antibiotikan pa patogenet och underlétta den kliniska situationen.

Hons

Tylvalosin har aktivitet mot foljande mykoplasmaarter som aterfinns i hons: Mycoplasma gallisepticum.
Den minsta himmande koncentrationen (MHK)av tylvalosin for M gallisepticum ligger mellan 0,007
och 0,25 ug/ml.

Kalkon

Tylvalosin ar aktivt mot Ornithobacterium rhinotracheale, en gramnegativ organism som hittats hos
kalkon och hons.

Den (MHK) av tylvalosin for Ornithobacterium rhinotracheale ligger mellan 0,016 och 32 pg/ml.

Effekten av tylvalosin mot O. rhinotracheale hos kalkoner visades i en testmodell som anvénde

samtidig infektion med metapneumovirus som infekterar fdglar och en enstaka stam av O.
rhinotracheale under strangt kontrollerade forhéallanden.

26



Dessa studier visar en blygsam men statistiskt betydande minskning i forekomsten av lesioner i de
nedre luftvdgarna (lungsick och lungblasor) och kliniska tecken hos kalkoner som behandlats med
tylvalosin jimfor med negativa kontroller. Effektstudier under faltférhallanden har inte utforts.

Bakterier kan utveckla resistens mot antimikrobiella substanser. Det finns flera mekanismer som styr
resistensutvecklingen mot makrolidféreningar.

Korsresistens inom makrolidgruppen av antibiotika kan inte uteslutas. Reducerad mottaglighet for
tylvalosin noterades allmént i tylvalosinresistenta stammar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administrering av det veterindrmedicinska lakemedIet.
Tylvalosin distribueras allmént i vdvnader, med de hogsta koncentrationerna i lungvévnader, galla,
tarmslemhinna, mjélte, njure och lever.

Tylvalosin har visats koncentreras i fagocytiska celler och tarmepitelceller. Koncentrationer (upp till
12 ganger) uppnaddes i cellerna (intracelluldrt) jimfort med den extracelluldra koncentrationen.
Studier in vivo har visat att tylvalosin finns i hogre koncentrationer i slemhinnebeklddnaden i lung-

och tarmvévnader jamfort med plasma.

Den huvudsakliga metaboliten av tylvalosin dr 3-acetyltylosin (3AT), vilken &dven dr mikrobiologiskt
aktiv.

De terminala halveringstiderna for elimineringen av tylvalosin och dess aktiva metabolit 3-AT varierar
fran 1 till 1,45 timmar. Sex timmar efter behandlingen har koncentrationen av tylvalosin i mag-
tarmkanalens slemhinnor en medelkoncentration pa 133 ng/g och i magtarminnehallet 1 040 ng/g. Den
aktiva metaboliten 3-AT har en medelkoncentration pa 57,9 ng/g respektive 441 ng/g.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta 1ikemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning:

40 g dospase - 3 ar.

400 g dospase - 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor.

Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar

Blanda bara till den mdngd medicinerat dricksvatten som gar 4t under en dag.
Medicinerat dricksvatten ska ersittas med 24 timmars mellanrum.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

40 g dospése: Forvaras vid hogst 25 °C.
400 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospése av laminerad aluminiumfolie innehéllande 40 g eller 400 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Héns och kalkon EU/2/04/044/018 —40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 9 september 2004

Datum for fornyat godkdnnande: 9 september 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress pa tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Acme Drugs s.r.l.
Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)

Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING
Receptbelagt veterindgrmedicinskt lakemedel.

¢ OVRIGA VILLKOR:

Beakta officiella riktlinjer om inblandning av medicinerade premixer i det slutliga fodret.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Tylvalosin ér ett tilldtet imne enligt beskrivningen i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning
(EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt | Markorrest | Djurslag MRL Malviavnad Ovriga Terapeutiska
aktiv(a) bestammelser | klassificeringen
substans(er)
Tylvalosin Summan av | Gris 50 pg/kg | Muskler Ingen post Medel mot
tylvalosin och 50 ug/kg | Hud och infektioner/Anti
3-0- 50 ug/kg | fett biotika
acetyltylosin 50 ng/kg | Lever
Njure

Fjaderfda |50 ug/kg |Hud och
50 ug/kg | fett
Lever

Tylvalosin Fjaderfa |200 pg/kg |Agg

Hjélpadmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta lakemedel.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Krav pa sérskild sdkerhetsévervakning:

Ytterligare en arlig periodisk sidkerhetsrapport (PSUR) krévs, och direfter ska PSUR:ar 1dmnas in med
trearsintervall, om inte annat kravs.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

32



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN/INNERPASE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g premix till medicinfoder {or svin.
tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin  (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 kg
Skg
2 kg

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i foder. Far endast tillséttas till torrfoder.
Blandningsanvisningar

Anvind en foderblandare (med horisontell blandningsmekanism) for att blanda produkten med
fodret. Det rekommenderas att Aivlosin forst blandas med 10 kg av fodret, darefter tillsétts resten av
fodret, och alltsammans blandas vil. Det medicinblandade fodret kan sedan pelleteras. Vid
pelleteringen ska ingredienserna forst konditioneras i ett steg med dnga i 5 minuter och sedan formas
till pellets vid hogst 70°C under normala forhallanden.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

Hallbarhet efter inblandning i foderm;jol eller pellets: 1 ménad
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C
Tillslut férpackningen vél
Forvaras 1 originalforpackningen.

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{S}RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: 1ds bipacksedeln

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

34



16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Granulat for anvindning i dricksvatten for svin — 40 g dospése

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat fér anvandning i dricksvatten for svin
tylvalosin (som tylvalosintartrat)

[2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

40¢g

4. ADMINISTRERINGSSATT

Anvindning i dricksvatten

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor
Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

9. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFiGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.
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10. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/009
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Granulat for anvindning i dricksvatten for svin — 160 g dospése

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat fér anvandning i dricksvatten for svin
tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anvéndning i dricksvatten.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

160 g

5. DJURSLAG

Svin

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: 1ds bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/010

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Granulat for anvindning i dricksvatten for svin — 400 g dospése

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat for anvandning i dricksvatten for svin
tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anvéndning i dricksvatten.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

400 g

5. DJURSLAG

Svin

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 1 dag

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/017

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

40 g aluminiumfolielaminerade dospésar for fasan

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat for anvdndning i dricksvatten for fasan
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

40¢g

| 4. ADMINISTRERINGSSATT

For anvandning i dricksvatten.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar

Anvénd inte till fjaderfd som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

9. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.
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10. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/012 -40 g
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Aluminiumfolie/polyesterlaminerad pise som innehaller 500 g — oralt pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver for svin.
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

500 g

| 5. DJURSLAG

Svin

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvédndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Fér endast tillsdttas till torrfoder.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP (ménad/ar)
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor

Foder med tillsatt oralt pulver bor bytas ut om det inte konsumerats inom 24 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.
Tillslut forpackningen val.
Forvaras i originalférpackningen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: lds bipacksedeln

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/013

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

45



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Granulat for anvindning i dricksvatten for fasan (400 g dospése)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g Granulat for anvandning i dricksvatten for fasan
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anvéndning i dricksvatten

4. FORPACKNINGSSTORLEK

400 g

5. DJURSLAG

Fasan

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anvéandning

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

Anvénd inte till fjaderfd som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor

Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destrueras enligt gillande anvisningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFiGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/04/044/014

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Granulat for anvindning i dricksvatten for hons och kalkon (40 g dospéase)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g Granulat for anviandning i dricksvatten for hons och kalkon
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

40 g

4. ADMINISTRERINGSSATT

For anvandning i dricksvatten

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Agg: noll dagar

Kalkon: Anvénd inte till fjaderfa som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for
humankonsumtion.
Anvind inte inom 21 dagar fore dgglaggningens borjan.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor
Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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9.

TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

10.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Hons och kalkon
EU/2/04/044/018
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Granulat for anvindning i dricksvatten for hons och kalkon (400 g dospise)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g Granulat for anvandning i dricksvatten for hons och kalkon
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LAKEMEDELSFORM

Granulat for anvandning i dricksvatten

4. FORPACKNINGSSTORLEK

400 g

5.  DJURSLAG

Hons och kalkon

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvéndning i dricksvatten.
Lés bipacksedeln fore anvéandning

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Agg: noll dagar

Kalkon: Anvénd inte till fjaderfa som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for
humankonsumtion.
Anvéand inte inom 21 dagar fore dgglaggningens borjan.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor

Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: 1ds bipacksedeln

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Hons och kalkon
EU/2/04/044/019

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

51



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Aivlosin 42,5 mg/g premix till medicinfoder for svin

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.l.

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

2.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g premix till medicinfoder for svin.
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

3.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktivt innehéillsimne
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Beigefargat kornigt pulver.

Birare:
Hydratiserat magnesiumsilikat, vetemjol

Inga

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kdnsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae. Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och
viktminskning men infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.

Behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis i
besdttning dir det finns en diagnos baserat pa klinisk anamnes, postmortem-fynd och resultat
frén diagnostiska tester.

Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av Brachyspira hyodysenteriae 1 hjordar
dér sjukdomen har diagnostiserats.

KONTRAINDIKATIONER
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6. BIVERKNINGAR

Inga kénda
Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i1 denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning i foder.
Far endast tillséttas 1 torrfoder.

For behandling och metafylax av enzootisk penumoni hos svin

Doseringen ar 2,125 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 7 dagar i f6ljd.
Sekundér infektion med sddana organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och kréava specifik medicinering.

For behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit)
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 10 dagar i f6ljd.

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 10 dagar i f6ljd.

Indikation Dos av aktivt | Behandlingens | Inblandningsmiingd i foder
innehillsimne | varaktighet
Behandling och 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/ton*
metafylax av enzootisk | kroppsvikt/dag
pneumoni hos svin
Behandling av PPE 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
(ileit) kroppsvikt/dag
Behandling och 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
metafylax av kroppsvikt/dag
svindysenteri

* Viktigt: inblandningsméngderna forutsitter att en gris dter motsvarande 5 % av sin kroppsvikt per
dag.

For édldre grisar, eller grisar med reducerad aptit, eller med restriktioner i foderintaget, kan
inblandningsnivaerna behova 6kas for att maldosen ska uppnas. Vid reducerat foderintag, anvand
foljande formel:

Dosmingd (mg/kg kroppsvikt) x kroppsvikt(kg)
Dagligt foderintag (kg) x premixstyrka (mg/g)

Kg premix/ton foder =

Akuta fall och svart sjuka svin med reducerat intag av féda eller vatten bor behandlas med en lamplig
produkt i injektionsform.

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner inforas for att minska risken
for infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.

Medicinfodret bor ges som enda ranson.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Blandningsanvisningar

Anvind en foderblandare (med horisontell blandningsmekanism) for att blanda det
veterindrmedicinska likemedlet med fodret. Det rekommenderas att Aivlosin forst blandas med 10 kg
av fodret, sedan tillsétts resten av fodret, och alltsammans blandas vil. Foder som ér blandat med
medicin kan sedan pelleteras. Vid pelleteringen ska ingredienserna forst konditioneras i ett steg med
anga i 5 minuter och sedan formas till pellets vid hogst 70°C under normala férhallanden.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Tvé dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Tillslut forpackningen vél.

Forvaras i originalférpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.
Anvind ej det veterindrmedicinska ldkemedlet efter utgangsdagen som anges pé etiketten efter "EXP”".

Haéllbarhet efter inblandning i foder:

Fodermjol och pellets: 1 manad

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Akuta fall och allvarligt sjuka grisar med reducerat intag av foda eller vatten ska forst behandlas med
en lamplig produkt i injektionsform.

I allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-vérden (minsta himmande koncentration)
vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sdsom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet ar inte helt klarlagd. Korsresistens mellan tylvalosin och andra makrolider
kan inte uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

God skétsel- och hygienpraxis ska inforas for att minska risken for aterinfektion.

Det dr god klinisk praxis att basera behandlingen pé kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte 4r mojligt bor terapin baseras pa lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk
information om kénslighet f6r malbakterier.

Om det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds pé ett sétt som avviker fran anvisningarna i kan det
oOka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling

med andra makrolider pa grund av potential for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
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Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som ar overkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindarmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av den medicinerade premixen
ska direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som overensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvédndas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln och etiketten.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten for Aivlosin under draktighet och laktation har inte faststéllts pa svin. Anvédnd endast
lakemedlet i enlighet med bedomningen av nytta-risk som gors av ansvarig veterinér.
Laboratoriestudier pa djur har inte gett nagra bevis pa teratogenisk effekt. Maternell toxicitet hos
gnagare har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och diaréver. P4 mdss har
man sett en liten reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakade maternell toxicitet.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga tecken pé intolerans har observerats hos véixande svin vid upp till 10 gdnger den
rekommenderade dosen.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pd Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Finns i férpackningsstorlekar om 2 kg, 5 kg eller 20 kg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Officiella riktlinjer f6r
inblandning i premix till medicinfoder bor beaktas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1,
BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

57



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

EALada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

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

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

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél: +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceské Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

59



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

BIPACKSEDEL:
Aivlosin 625 mg/g granulat for anvindning i dricksvatten for svin
(bifogas som utvikningsbar etikett direkt pa den inre forpackningen
eller som en baksidesetikett for 400 g dospase)

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for férsiljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 625 mg/g granulat fér anvandning i dricksvatten for svin
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

Vitt granulat

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling och metafylax av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis.

Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kdnsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae.

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan metafylax sétts in.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvandning i dricksvatten.

For att sikerstélla korrekt dosering ska kroppsvikt faststillas sa exakt som mojligt. Vattenkonsumtion
ska overvakas och koncentrationen av likemedlet justeras vid behov for att undvika underdosering.

Lékemedlet ska tillsdttas till en volym vatten som grisarna dricker upp under en dag. Ingen annan
dricksvattenkélla ska vara tillgénglig under behandlingen.

Porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis

Dosen ér 5 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i 6ljd.

Berdkna den totala méngden lakemedel som behdvs med formeln:

Total vikt lakemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta gris som ska behandlas i kg x antalet
grisar x 5/625.

Vilj ratt antal och storlek av dospasar enligt miangden ldkemedel som behovs.

Dospasen med 40 g racker for att behandla totalt 5 000 kg grisar (t.ex. 250 grisar ddr den tyngsta
grisen vager 20 kg) under en dag.

Dospasen med 160 g riacker for att behandla totalt 20 000 kg grisar (t.ex. 400 grisar dér den tyngsta
grisen vager 50 kg) under en dag.

Dospasen med 400 g riacker for att behandla totalt 50 000 kg grisar (t.ex. 1 000 grisar dér den tyngsta
grisen véger pa 50 kg) under en dag.

Enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kénsliga stammar av Mycoplasma hyopneumoniae.
Dosen dr 10 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i foljd.
Berikna den totala méngd likemedel som behovs med foljande formel:

Total vikt lakemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta grisen som ska behandlas i kg x antalet
grisar x 10/625.

Vilj ratt antal dospésar enligt méngden likemedel som behovs.
Dospésen med 40 g ricker for att behandla totalt 2 500 kg grisar (t.ex. 125 grisar dir den tyngsta

grisen vager 20 kg) under en dag.
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Dospasen med 160 g racker for att behandla totalt 10 000 kg grisar (t.ex. 200 grisar dir den tyngsta
grisen vager 50 kg) under en dag.

Dospasen med 400 g racker for att behandla totalt 25 000 kg grisar (t.ex. 500 grisar dér den tyngsta
grisen vager 50 kg) under en dag.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att uppna en korrekt dos ska exakt och ordentligt kalibrerad utrustning anvéndas for att viga upp
den mingd ldkemedel som krévs.

Det veterindrmedicinska likemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en moderldsning i en mindre méngd vatten, vilken sedan tillsétts i dricksvattensystemet.

Nar lakemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospasens innehall strés dver vattenytan och
blandas noga tills en klar 16sning erhéllits (vanligtvis inom 3 minuter).

Vid beredning av en moderldsning ska den maximala koncentrationen vara 40 g lidkemedel per

1 500 ml, 160 g likemedel per 6 000 ml eller 400 g ladkemedel per 15 000 ml vatten och 16sningen
maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid paverkar inte en eventuell kvarvarande grumlighet effekten
av det veterindrmedicinska likemedlet.

Bered endast den méngd medicinerat dricksvatten som behdvs for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.

Efter att medicineringsperioden ar avslutad ska vattentillforselsystemet rengdras noggrant for att
undvika intag av subterapeutiska mdngder av den aktiva substansen.

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner inféras for att minska risken
for infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

40 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

160 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

400 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

Anvind inte det veterindrmedicinska lakemedlet efter utgdngsdatumet pa etiketten efter "EXP”.

Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Om grisarna &r svart sjuka och vattenintaget ar reducerat ska grisarna behandlas med ett lampligt

62



veterindrmedicinskt 1dkemedel i injektionsform forskrivet av en veterinar.
Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och kliniska tecken men infektion med
Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur:

Officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nir likemedlet anvénds.
God hanterings- och hygienpraxis ska foljas for att minska risken for aterinfektion.

Det &r god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor terapin baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om kénslighet for malbakterier.

Om det veterindgrmedicinska ldkemedlet anvinds pa ett sitt som avviker fran anvisningarna kan det
oka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling
med andra makrolider pa grund av potentialen for korsresistens.

Ett antibakteriellt medel med en ldgre risk for antimikrobiellt resistensurval, om tillgédnligt fér samma
indikation, ska anvidndas som forsta linjens behandling dé kénslighetstestning tyder pé liknande effekt

for denna behandlingsmetod.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur

Tylvalosin har visat sig orsaka overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som ar overkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med dgon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestér av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som verensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvédndas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa denna bipacksedeleller etiketten.

Driktighet och digivning:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under draktighet och laktation hos
svin. Ska endast anvéindas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-riskbedémning

Laboratoriestudier pa djur har inte givit beldgg for teratogenisk effekt. Maternell toxicitet hos gnagare
har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och daréver. Hos moss sags en liten

reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakar maternell toxicitet.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga tecken pé intolerans har observerats hos svin vid upp till 100 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per
dagi5 dagar.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Finns i dospasar innehallande 40, 160 g eller 400 g granulat. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 335529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

D04 TR29 Tel : +32 33552950
IRELAND Email : info@vaccifar.com

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Palackého tiida 163a 7020 Dunaf6ldvar, Ady E. u. 5.
612 00 Brno Tel: +36 75 542 940

Tel: +42 (0) 54 1426 370 Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Email: info@sevaron.cz
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdrtoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinéw 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL:
Aivlosin 625 mg/g granulat for anvindning i dricksvatten for fasan
(bifogad som utvikbar etikett direkt p& innerforpackningen
eller som en baksidesetikett for 400 g dospase)

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Aivlosin 625 mg/g granulat for anvindning i dricksvatten for fasan
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

Vitt granulat.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Mycoplasma gallisepticum hos fasan.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
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7. DJURSLAG

Fasan.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvéndning i dricksvatten.

Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under tre dagar i foljd.

Faststdll kombinerad kroppsvikt (i kg) av alla faglar som ska behandlas. Till exempel, en dospése pa

40 g racker for att behandla totalt 1 000 faglar med en genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg; en dospase pa

400 g ricker for att behandla totalt 10,000 faglar med en genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg.

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (stamldsning) krédvas (t.ex. for att

behandla totalt 500 kg fagelvikt ska endast 50 % av den fardiga stamldsningen beredd fran dospasen

pa 40 g anvéndas).

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska tillsittas den vattenméngd som féglarna dricker upp under en

dag. Inget annat dricksvatten ska finnas tillgdngligt under medicineringsperioden.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det veterindrmedicinska likemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en stamlosning i en mindre méngd vatten, som sedan tillsdtts dricksvattensystemet.

Niér det veterindrmedicinska ldkemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospésens innehéll
stros Over vattenytan och blandas noga tills en klar 16sning erhalls (vanligtvis inom tre minuter).

Niér en stamlsning forbereds ska den maximala koncentrationen vara 40 g ladkemedel per 1 500 ml
vatten och 16sningen maste blandas i tio minuter. Efter den tiden kommer eventuell resterande
grumlighet inte att paverka det veterindrmedicinska ldkemedlets effekt.

Bered endast den méngd medicinerat dricksvatten som behdvs for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar
Slapp inte ut fasanerna i minst tva dagar efter att medicineringen har fullbordats.

Anvind inte till fjaderfd som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for humankonsumtion.
Anvénd inte inom 14 dagar fore dgglaggningens borjan.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

40 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

400 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter "EXP”.

Det medicinerade dricksvattnets hallbarhet: 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Behandla sa snabbt som mojligt efter att kliniska tecken som pekar pad mykoplasmos har observerats.
Behandla alla faglar i drabbad flock.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Goda rutiner for skotsel och hygien bor introduceras for att minska risken for aterinfektion.

Anvindningen av produkten bor baseras pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats fran
djuret. Om detta inte d4r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsniva)
epidemiologisk information om kénslighet for mélbakterierna.

Om produkten anvénds pé ett sétt som avviker fran anvisningarna kan det 6ka risken for utveckling och
selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling med andra makrolider p& grund
av potentialen for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

When mixing the veterinary medicinal product and handling the medicated water, direct contact, with
eyes, skin and mucous membranes should be avoided.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som overensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvéndas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna bipacksedeleller etiketten.

Aggliggning:
Anvind endast i enlighet med nytta-riskbedomning som gors av ansvarig veterinér.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga tecken pé intolerans har observerats hos hons vid upp till 150 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per
dagi5 dagar.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.cu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Finns i dospasar som innehaller 40g eller 400g. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.

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

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06smka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL:
Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italien

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver for svin

Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans

Tylvalosin 42,5 mg/g

(som tylvalosintartrat)

Beigefargat kornigt pulver.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

o Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av kénsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae. Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och

viktminskning men infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.
. Behandling av porcin proliferativ enteropati orsakad av Lawsonia intracellularis.
o Behandling och metafylax av svindysenteri i hjordar dir sjukdomen har diagnostiserats.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga
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6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvdndning.

For behandling av enskilda svin vid lantbruk dér endast ett litet antal grisar ska fa lakemedlet. Storre
grupper ska behandlas med medicinerat foder som innehaller premix.

For behandling och metafylax av enzootisk penumoni hos svin

Doseringen ar 2,125 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i fodret under 7 dagar i f6ljd.
Sekundér infektion med sddana organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicera enzootisk pneumoni och kréava specifik medicinering.

For behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit)
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i {61jd.

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen ér 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i {61jd.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Detta uppnas genom att man noga blandar Aivlosin med ungefar 200—500 g av fodret, sedan tillsatts
resten av dagsransonen, och alltsammans blandas val.

Skopor i tva storlekar medfoljer s& att man kan mata upp ratt miangd Aivlosin for blandning med den
dagliga ransonen enligt nedanstdende schema. Fodret som innehéller det orala pulvret ska ges som
enda ranson under de perioder som rekommenderas ovan.

Vig svinet som ska behandlas och berdkna hur stor foderméngd svinet sannolikt dter, baserat pa ett
dagligt intag som &r ekvivalent med 5 % av kroppsvikten. Ta hénsyn till att vissa grisar kan ha ett
reducerat eller begrénsat dagligt fodointag. Tillsétt korrekt mangd Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver till
den berdknade dagliga foderméangden for varje svin, i en hink eller liknande kérl, och blanda noga.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska endast tillsittas till torrfoder som inte ar i pelletsform.
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Enzootisk pneumoni hos svin PPE (ileit) & Svindysenteri
2,125 mg/kg kroppsvikt 4,25 mg/kg kroppsvikt

Kroppsvikt | Skopstorlek | Antal Kroppsvikt | Skopans | Antal

(kg) skopor (kg) storlek skopor
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
2638 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 S5ml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 5 ml 6
201-268 5ml 8

Obs! Mt upp strukna matt av produkten

Akuta fall och svért sjuka svin med reducerat foder- eller vattenintag ska behandlas med ett 1ampligt
veterindrmedicinskt ldkemedel i injektionsform.

Som ett komplement till medicinering ska goda skotsel- och hygienrutiner inforas for att minska risken
for infektion och for att kontrollera utvecklingen av resistens.
10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: Tva dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Tillslut forpackningen val.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter "EXP”".

Foder med tillsatt oralt pulver bor bytas ut om det inte konsumerats inom 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Akuta fall och allvarligt sjuka grisar med reducerat intag av foda eller vatten ska forst behandlas med
en lamplig produkt i injektionsform.

I allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-vérden (minsta himmande koncentration)
vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sdsom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet ar inte helt klarlagd.

Korsresistens mot andra makrolidantibiotika kan inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Det ar god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor terapin baseras pé lokal (regional, gardsnivd) epidemiologisk
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information om kénslighet f6r malbakterier.

Om det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds pé ett sétt som avviker fran anvisningarna i kan det
oka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling
med andra makrolider pa grund av potentialen for korsresistens.

God skétsel- och hygienpraxis ska inforas for att minska risken for aterinfektion.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Tylvalosin har visat sig orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som dr overkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade orala pulvret
ska direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som verensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergdngsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvédndas vid hantering av detta lakemedel. Tvitta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln och etiketten.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten for Aivlosin under draktighet och laktation har inte faststéllts pa svin. Anvédnd endast
lakemedlet i enlighet med bedomningen av nytta-risk som gors av ansvarig veterinér.
Laboratoriestudier pa djur har inte gett ndgra bevis pé teratogenisk effekt. Modertoxiska eftekter hos
gnagare har observerats vid doser pa 400 mg tylvalosin per kg kroppsvikt och diaréver. P4 mdss har
man sett en liten reduktion av fosterkroppsvikten vid doser som orsakade modertoxiska effekter.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga tecken pé intolerans har observerats hos vixande svin vid upp till 10 gdnger den
rekommenderade dosen.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pad Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Finns i dospasar som innehaller 500 g.
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet

for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06smka buarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

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

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

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél: +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceské Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL:
Aivlosin 625 mg/g Granulat for anvindning i dricksvatten for hons och kalkon
(bifogas som utvikningsbar etikett direkt pa innerférpackningen
eller som en baksidesetikett for 400 g dospase)

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for férsiljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Aivlosin 625 mg/g Granulat for anviandning i dricksvatten for hons och kalkon
Tylvalosin (som tylvalosintartrat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Tylvalosin som tartrat 625 mg/g

Vitt granulat

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hons
Behandling och metafylax av respiratoriska infektioner orsakade avMycoplasma gallisepticum hos
hons. Forekomsten av sjukdomen i flocken ska faststéllas fore metafylaktisk behandling.

Som hjélp for att minska utvecklingenav kliniska tecken pa och mortaliteten av respiratorisk sjukdom i
flockar, dér infektion in ovum med Mycoplasma gallisepticum @r sannolik eftersom sjukdomen finns i
fordldragenerationen.

Kalkon

Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med tylvalosinkénsliga stammar av Ornithobacterium
rhinotracheale hos kalkoner.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
Inga kédnda.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hons och kalkon

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i dricksvatten.

Hons
For behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Mycoplasma gallisepticum:
Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 3 dagar i foljd.

Vid anvindning som hjélp for att minska utvecklingen av kliniska tecken och mortatlitet (dédr infektion
in ovum med Mycoplasma gallisepticum &r sannolik):

Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 3 dagar i foljd for dagsgamla
honsar. Detta f6ljs av en andra behandling med 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i
dricksvatten under 3 dagar i f61jd vid riskperioden, dvs. vid tider med skotselpafrestningar sésom
vaccinadministrering (vanligtvis nér faglarna &r 2-3 veckor gamla).

Faststdll den kombinerade kroppsvikten (i kg) pa alla honsar som ska behandlas. Vilj ratt antal
dospasar enligt miangden produkt som behovs.

En dospase pa 40 g riacker for att behandla totalt 1 000 kg honsar (t.ex. 20 000 faglar med en
medelkroppsvikt pa 50 g). En dospése pa 400 g riacker for att behandla totalt 10 000 kg honsar (t.ex.
20 000 faglar med en medelkroppsvikt pa 500 g).

For att uppna rétt dos kan man behdva blanda en koncentrerad 16sning (moderldsning) (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt ska endast 50 % av den blandade moderldsningen som beretts fran
dospasen pa 40 g anvéndas).

Produkten ska tillséttas till en vattenvolym som honsen dricker under en dag. Ingen annan
dricksvattenkélla ska vara tillginglig under medicineringsperioden.

Kalkon

Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med tylvalosinkénsliga stammar av Ornithobacterium
rhinotracheale:

Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under fem dagar 1 foljd.

Faststéll kombinerad kroppsvikt (i kg) av alla kalkoner som ska behandlas. Vilj korrekt
forpackningsstorlek och antal dospasar efter mangd produkt som kravs.
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En dospase pa 40 g racker for att behandla totalt 1 000 kg kalkoner (t.ex. 10 000 faglar med en
genomsnittlig kroppsvikt pa 100 g). En dospase péa 400 g racker for att behandla totalt 10 000 kg
kalkoner (t.ex. 10 000 faglar med en genomsnittlig kroppsvikt pa 1 kg).

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (stamldsning) krédvas (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt bor endast 50 % av den férdiga stamldsningen beredd fran dospésen
pa 40 g anvéndas).

Den veterinarmedicinska produkten bor tillsdttas den vattenméangd som kalkonerna dricker upp under
en dag. Inget annat dricksvatten bor finnas tillgdngligt under medicineringsperioden.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det veterindrmedicinska likemedlet kan blandas direkt i drickvattensystemet eller forst blandas som
en moderldsning i en mindre mangd vatten, vilken sedan tillstts till dricksvattensystemet.

Nér produkten blandas direkt i dricksvattensystemet ska innehallet i dospasen forst strds pa vattenytan
och blandas noga tills en klar 16sning framstillts (vanligtvis inom 3 minuter).

Vid framstillning av en moderldsning ska den maximala koncentrationen vara 40 g per 1 500 ml eller
400 g av produkten per 15 liter vatten och 16sningen maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid
kommer en eventuell kvarvarande grumlighet inte att paverka den veterindrmedicinska produktens
effekt.

Bered endast en tillrdcklig mdngd medicinerat dricksvatten for att ticka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas med 24 timmars mellanrum.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Agg (hons): noll dagar

Kalkon: Anvénd inte till fjaderfa som producerar eller dr avsedda for produktion av dgg for
humankonsumtion.
Anvénd inte inom 21 dagar fore dgglaggningens borjan.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
40 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.
400 g dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.
Anvind inte detta veterindrmedicinska ldkemedel efter utgangsdatumet vilket anges pa etiketten efter
7’EXP”

Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

God skotsel- och hygienpraxis ska inforas for att minska risken for aterinfektion.
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Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Strategin for infektion med Mycoplasma gallisepticum ska inkludera insatser for att eliminera

patogenen fran fordldragenerationen.

Infektion med Mycoplasma gallisepticum ar minskad men inte eliminerad vid den rekommenderade
dosen.

Lakemedel ska bara anvindas for kortvarig forbéttring av kliniska tecken hos avelsflockar i védntan pa
bekriftelse pa diagnos pa infektion med Mycoplasma gallisepticum.

Det &r god klinisk praxis att basera behandlingen pa kénslighetstestning av bakterierna som isolerats
frén djuret. Om detta inte 4r mdjligt bor terapin baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk
information om kénslighet for malbakterier.

Om det veterindrmedicinska lakemedlet anvinds pa ett sdtt som avviker fran anvisningarna kan det
oka risken for utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska effektiviteten av behandling
med andra makrolider pd grund av potential for korsresistens.

I faltstudier som undersokte effekten av behandling och metafylax pd mykoplasmos fick alla faglar
(cirka 3 veckor gamla) produkten nér kliniska tecken var tydliga hos 2-5 % av flocken. Vid 14 dagar
efter insdttning av behandling observerades 16,7-25,0 % morbiditet och 0,3-3,9 % mortalitet i den
behandlade gruppen jamfort med 50,0-53,3 % morbiditet och 0,3-4,5 % mortalitet i en obehandlad

grupp.

I ytterligare faltstudier fick fortplantningskycklingar med tecken pa infektion med Mycoplasma
gallisepticum behandling med Aivlosin under de forsta tre levnadsdagarna foljt av en andra kur vid
16-19 dagars alder (en period av skotselpafrestning). Vid 34 dagar efter inséttning av behandling
observerades 17,5-20,0 % morbiditet och 1,5-2,3 % mortalitet i de behandlade grupperna jamfort med
50,0-53,3 % morbiditet och 2,5-4,8 % mortalitet i de obehandlade grupperna.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tylvalosin har visat sig orsaka overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som ar overkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestér av
ogenomslidppliga handskar samt en halvmask som 6verensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som dverensstimmer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som overensstimmer med SS-EN 143 ska anvéndas vid hantering av detta ldkemedel. Tvétta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Aggléggning:
Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dgglidggning hos kalkoner. Produkten kan
anvéndas till dggldggande honor som producerar dgg for humankonsumtion och avelsfaglar som

producerar dgg for slaktkycklingar eller varphons.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Inga tecken pa intolerans har observerats hos hons vid upp till 150 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per
dag i 5 dagar.

Inga biverkningar pa dggproduktion, fertilitet, klackning och kycklingéverlevnad observerades hos
avelsdjur for slaktkycklingar som administrerats 75 mg tylvasolin per kg kroppsvikt under 28 dagar i
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foljd.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.cu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Aivlosin 625 mg/g Granulat for anvéndning i dricksvatten for hons och kalkon finns i dospésar

innehéllande 40 g eller 400 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for

innehavaren av godkidnnandet for forsiljning.

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 Kaunorr.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bunarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

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

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

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

E\\ado Osterreich

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

Espaiia Polska

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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