PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

Bézovy granulovany prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviirat

e [écba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporucené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz
infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

e [écba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve stadech,
kde byla provedena diagndza na zaklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych nalezt a klinicko-
patologickych nalezt.

e [écba a metafylaxe praseci dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve stadech, kde
byla nemoc diagnostikovana.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V akutnich pfipadech a pfi zavaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je tieba
1é¢it vhodnym injekEénim piipravkem.

Obecn¢ lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v pripadech rezistence na jiné makrolidy, napiiklad
tylosin, vys§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti
nebyla zcela prozkoumana. Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a jinymi makrolidy nelze vyloucit.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu tdaji
o ptipravku, mize zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich bakterii a snizit G€innost 1écby dal§imi

makrolidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pti manipulaci s medikovanym premixem by se
m¢lo zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prib&hu michani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na vice pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou
pokozku umyjte.

V piipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned I¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u prasnic béhem biezosti a
laktace. Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim
lékafem.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly dikaz o teratogennim u¢inku. Maternalni toxicita u hlodavci
byla pozorovéna pti davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pii davkach vyssich. Pri
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny tbytek hmotnosti plodu.

4.8 Interakce s dalS$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamé.

4.9 Podavana mnoZstvi a zptisob podani

Podani v krmivu.
Jen pro podavani v suchém krmivu.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumonie prasat
Davkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, v krmivu po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt.




Sekundarni infekce vyvolané organismy, jakymi jsou napi. Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzadovat specifickou 1é¢bu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
Do krmiva se pridava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnd.

K 1é¢bé a metafylaxi prase¢i dyzentérie
Do krmiva se pridava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnd.

Indikace Davka aktivni Délka lécby Obsah v krmivu
latky

Lécba a metafylaxe 2,125 mg/kg zivé 7 dni 1 kg/t*

enzootické pneumodnie | hmotnosti/den

prasat

Lécba PPE (ileitidy) 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*
hmotnosti/den

Lécba a metafylaxe 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*

prase¢i dyzentérie hmotnosti/den

* Dulezité upozornéni: Tyto obsahy predpokladaji, Ze prase spotiebuje mnozstvi krmiva
odpovidajici 5 % jeho zZivé hmotnosti za den.

Aby bylo dosazeno cilové davky u starSich prasat nebo prasat se snizenou chuti k jidlu, pfipadné u
prasat s omezenym piijmem krmiva, bude zfejme nutné obsah zvysit. V piipadech, kdy je snizen
piijem krmiva, pouzijte nasledujici vzorec:

pomér davky (mg/kg zivé hmotnosti) x ziva hmotnost (kg)
denni piijem krmiva (kg) x koncentrace premixu (mg/g)

kg premixu/tunu krmiva =

Léc¢bu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

Pro zamichani veterinarniho 1é¢ivého pripravku do krmiva je vhodné pouzit horizontalni michacku. Je
doporuceno nejprve vmichat Aivlosin do 10 kg krmiva a poté se zbytkem krmiva dobfe rozmichat.
Medikované krmivo lze poté peletovat. Peletizacni podminky zahrnuji jediny krok ptedpfipravy v pare
po dobu 5 minut a poté probiha peletizace pfi maximalni teploté 70 °C za normalnich podminek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z4dné znamky nesnaenlivosti nebyly pozorovany u prasat, jimz byla podana davka aZ 10x v&tsi, neZ je
doporucena davka.

4.11 Ochranné lhity

Maso: dva dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolid, ATC vet kod:
QJOIFA92



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosin tartrat je makrolidové antibiotikum, které je antibakterialn¢ i€¢inné proti gram-pozitivnim a
nékterym gram-negativnim organismiim a mykoplazmatim. Zptsobuje zastaveni proteinové syntézy v
bakterialni bunice.

Makrolidova antibiotika jsou metabolity nebo polosyntetické derivaty metaboliti pidnich organismu
ziskavané fermentaci. Maji rizn¢ velké laktonové uzaviené fetézce a diky dimetylaminové skupiné
jsou zasaditymi latkami. Tylvalosin ma Sestnacti¢lenny uzavieny fetézec.

Makrolidy se pfi zasahu do proteinové syntézy reverzibilné navazou na podjednotku ribozému 50S.
Navazou se na donorové misto a brani translokaci potiebné pro udrzeni tvorby peptidového fetézce.
Jejich U€inek je podstatné omezen na rychle se délici organismy. Makrolidy jsou vSeobecné
povazovany za bakteriostatick¢ a mykoplazmastatické.

Predpoklada se existence ¢etnych mechanismd, zptisobujicich rezistenci vii¢i makrolidovym
sloucenindm, jmenovité zména cilového mista na ribozomu, vyuziti mechanismu aktivniho vylu€ovani
a produkce inaktivujicich enzymu.

Pfi pouziti v terénu dosud nebyla hldSena ani zaznamenana rezistence Mycoplasma hyopneumoniae a
Lawsonia intracellularis na tylvalosin. Pro Brachyspira hyodysenteriae nebyl stanoven zZadny
breakpoint.

Obecné lze tici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v pripadech rezistence na jiné makrolidy, naptiklad
tylosin, vys$si hodnoty MIC. Klinicka relevance této snizené citlivosti nebyla zcela prozkoumaéna.
Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a dal$imi makrolidovymi antibiotiky nelze vyloucit.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani Aivlosinu rychle vstfebava. Po podani doporuc¢ené davky
byly 2 a 12 hodin po 1é¢bé v plicich nalezeny koncentrace 0,060-0,066 pg/ml. Vychozi latka je hojné
distribuovana do tkani, pti¢emz nejvyssi koncentrace se nachazeji v plicich, zlu¢i, stievni sliznici,
slezin€, ledvinach a v jatrech.

Existuji dikazy, Ze koncentrace makrolidd je vyssi v misté infekce nez v plazmé, zejména
neutrofilech, alveolarnich makrofazich a alveolarnich epitelovych bunkach.

Studie metabolismu in vitro potvrdily, Ze vychozi latka je rychle metabolizovana na 3-O-acetyltylosin.
Pti pokusu, kdy byl prasatim podavan Aivlosin znadeny izotopem '*C v mnozstvi 2,125 mg/kg po 7
dni, bylo ptes 70 % davky vylouceno ve fekaliich a mezi 3 a 4 % davky v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydratovany kfemicitan hofecnaty (sépiolit)

PSeni¢na mouka

Hydroxypropyl celul6za

Soéjovy prasek bez tuku

6.2 Hlavni inkompatibility

Z dtvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi lécivymi piipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned. Oteviené vaky by nemély byt
skladovany.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 1 mésic v krmivu nebo v peletovaném krmivu.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Jeden vak z laminatu hlinikova félie/polyester o obsahu 5 nebo 20 kg.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

8. REGISTRACNI CISLA

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. zati 2004

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 9. zati 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.


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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podéani v pitné vod¢ pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vodé.

Bilé granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae.

Pted zahajenim metafylaxe je tfeba vyskyt nemoci ve skupiné prokazat.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Jestlize je u vazné nemocnych prasat snizen ptijem vody, méla by byt prasata lécena vhodnym
injek¢énim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem piedepsanym veterinarnim lékarem.

Pti doporucené dévce se plicni 1éze a klinické zndmky zmiriuji, 1 kdyz infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovana.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1éCba zalozena na mistni (regiondlni, farmové) epizootologické informaci o
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citlivosti cilové bakterie.

Je-li pro stejnou indikaci k dispozici antibakteridlni 1€¢ivo s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence, je tieba ho pro prvotni lécbu pouzit v piipadé, ze stanoveni citlivosti nasvédcuje, ze bude
takovy pfistup pravdépodobné G¢inny.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajt
o pfipravku, muZe zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich bakterii a snizit G¢innost 1é¢by dalSimi

makrolidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mé¢lo

zabranit piimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho lé¢ivého
piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliiujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace u
prasat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Studie na laboratornich zvifatech nepodaly diikaz o teratogenité. U hlodavct byla pozorovana
maternalni toxicita pii davkach 400 mg a vice tylvalosinu na kg zivé hmotnosti. U mysi bylo pfi
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu zjist€no nepatrné snizeni télesné hmotnosti plodu.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani v pitné vodé.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost. Je tfeba sledovat
konzumaci vody a v piipadé potieby je tieba upravit koncentraci pfipravku, aby nedoslo

k poddavkovani.

Ptipravek se ma pfidat do mnozstvi vody, které¢ prasata zkonzumuji béhem jednoho dne. V pribéhu
1é¢ebného obdobi nesmi byt dostupny zadny dalsi zdroj pitné vody.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis

Davkovani je 5 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den, v pitné vodé po dobu 5 po sob¢
nasledujicich dnu.



Potiebné celkové mnozstvi pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet prasat x 5/ 625.
Zvolte spravny pocet sackl podle potiebného mnozstvi pripravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 5 000 kg (tj. 250 prasat s tim, Ze

A4

v vvr

Jeden sacek 400 g je dostacujici pro 1écbu prasat o celkové vaze 50 000 kg (tj. 1 000 prasat s tim, ze

nejteZsi prase vazi 50 kg) na jeden den.

Enzootickd pneumonie prasat vyvolana citlivymi kmeny Mycoplasma hyopneumoniae

Do pitné vody se ptfidava davka v mnozstvi 10 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 5
po sob¢ jdoucich dnti.

Potiebné celkové mnozstvi piipravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet 1éCenych prasat x 10/ 625.
Zvolte spravny pocet sackt podle potfebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 2 500 kg (tj. 125 prasat s tim, Ze

v vvr

vvvvv

vvvvv

Pokyny pro michani:

Pro dosazeni spravné davky se ma pouzit fadn¢ kalibrované zafizeni k odméfeni pozadovaného
mnozstvi ptipravku.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miiZze byt pfimichan pifimo do pitné vody v zasobovacim systému nebo
nejprve namichan jako zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je poté pridan do zdsobovaciho
systému pro pitnou vodu.

V piipadé ptimichani ptipravku piimo do pitné vody v zdsobovacim systému by mél byt obsah sacku
rozpraSen na vodni hladinu a peclivé promichén, dokud neni roztok ¢iry (obvykle do 3 minut).

Pti ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace €init 40 g pfipravku na 1 500 ml, 160
g ptipravku na 6 000 ml nebo 400 g ptipravku na 15 000 ml vody a je nezbytné roztok promichavat po
dobu 10 minut. Po uplynuti této doby nebude mit jakékoliv ptipadné zakaleni vliv na G¢innost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Mc¢lo by byt pripraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potfeba pro pokryti
denni potteby.
Medikovana pitnd voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
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Po skonceni 1é¢ebného obdobi je tieba systém pro dodavani vody nalezité vy¢istit, aby se zamezilo
expozici subterapeutického mnozstvi 1écivé latky.

Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZzilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat, jimz bylo po dobu 5 dni podévano 100 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné zndmky nesnasenlivosti.

4.11 Ochranné lhuty

Maso: 2 dny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolid, ATCvet kod:
QJO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo derivaty metabolitti ptidnich
organizmu ziskané fermentaci. Zasahuji do syntézy proteinti reverzibilni vazbou na ribozomovou
podjednotku 50S. Obecné jsou makrolidy povazovany za bakteriostatické.

Tylvalosin je ucinny proti patogennim organismiim, izolovanym z fady zvitecich druhd, zvlasté proti
gram-pozitivnim organismiim a mykoplazmatim, ale také proti nékterym gram-negativnim
organizmim vcetné Lawsonia intracellularis. Pti koncentracich nad hodnotami MIC byl ve studiich in
vitro prokazan bakterialni uc¢inek tylvalosinu vii¢i kmentiim Mycoplasma hyopneumoniae.

Bakterie mohou vyvolat rezistenci vic¢i antimikrobialnim latkam. Existuji ¢etné mechanismy
odpovédné za rozvoj rezistence vici makrolidovym slou¢enindm. Tyto mechanismy zahrnuji zménu
cilového mista na ribozému (napi. kddovaného ERM geny), vyuZziti mechanismi aktivniho vyluc¢ovani
(napt. v disledku MEF a MSE gentl) a produkci inaktivujicich enzymt (napt. zptisobenou MPH
geny). Bakteridlni rezistence vii¢i makrolidim mutze byt chromozomalni nebo kédovéana plazmidem a
muze byt pfenosna, pokud je spojena s transpozony nebo plazmidy. U mykoplazmat miize byt
rezistence ptenosnd, pokud je spojena s mobilnimi genetickymi prvky. Zkiizenou rezistenci v ramci
makrolidové skupiny antibiotik nelze vyloucit.

Védecké poznatky naznacuji, ze makrolidy ptisobi synergicky s imunitnim systémem hostitele.
Makrolidy dle vSeho posiluji fagocytézu bakterii.

Kromeé téchto antimikrobidlnich vlastnosti byly u nékterych makrolida v experimentalnich studiich
popsany imunomodulacni a protizanétlivé G¢inky. Prokazalo se, Ze tylvalosin u prasat navozuje
apoptdzu neutrofilti a makrofagt, podporuje eferocytdzu a potlacuje tvorbu prozanétlivych proteind
CXCL-8, IL1a a LTB4 a zaroveil napomaha uvoliiovani pro-reparacniho lipoxinu A4 a resolvinu D1
in vitro.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rychle vstfebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pricemz nejvyssi koncentrace byly zjistény v respira¢nich
tkanich, zIuci, stfevni sliznici, slezing, ledvinach a jatrech. Tmax u tylvalosinu je kolem 2,2 hodiny a
konecny eliminacni polocas €ini ptiblizné€ 2,2 hodiny.
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Bylo prokazano, Ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytarnich bunkach a v bunikch sttevniho epitelu.
Koncentrace (az 12nasobné) byly dosaZeny v buiikach (intracelularni) v porovnani s koncentraci
extracelularni. Studie in vivo prokazaly, Ze tylvalosin je ve vystelce sliznic tkani dychaciho tstroji a
stiev pfitomen ve vysSich koncentracich nez v plazmg.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-O-acetyltylosin (3-O-AT), ktery je také mikrobiologicky
aktivni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktozy

6.2 Hlavni inkompatibility

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
40 g sacek — 3 roky.

160 g sacek — 2 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnt.

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Laminovany sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g, 160 g nebo 400 g granuli.

Ne vsechny velikosti baleni 1ze distribuovat na trhu.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/044/009 — 40 g

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

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. zati 2004
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 9. zati 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky http://www.ema.europe.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro bazanty

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vodé.

Bilé granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Bazanti

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba respiratornich onemocnéni bazantl vyvolanych Mycoplasma gallisepticum.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécbu zahajte co nejdiive po projevu klinickych ptiznaki typickych pro mykoplazmovou infekci.
Podavejte vSem ptakim v postizeném hejnu.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Ptripravek by se mél pouzivat na zdkladé stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Pokud toto
neni mozné, méla by byt terapie zaloZena na mistni (na Grovni regionu, farmy) epizootologické
znalosti o citlivosti cilovych bakterii.

Jiné pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nez jaké je uvedeno v pokynech, mtze zvysit riziko
vzniku a selekce rezistentnich bakterii a snizit u¢innost 1écby jinymi makrolidy kvtli mozné kiizové
rezistenci.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou pfecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

13



Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mé¢lo

zabranit piimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho lé¢ivého
ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliiujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.
Nepouzivejte u ptakti béhem snasky a béhem 14 dni pied za¢atkem snaskového obdobi.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro podani v pitné vode.

Dévka je 25 mg tylvalosinu na 1 kg Zivé hmotnosti na den v pitné vodé po dobu 3 po sobé
nasledujicich dni.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech ptaki, kteti se maji 1&Cit.

Naptiklad jeden 40 g sacek postaci k 1é¢be celkem 1000 ptakid o primérné zivé hmotnosti 1 kg;
jeden 400 g sacek postaci k 1€cbé celkem 10,000 ptakti o prumérné Zivé hmotnosti 1 kg. Abychom
doséhli spravné davky, mize byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok (napft. pro lécbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptaki je tieba pouzit pouze 50 % ptipraveného zasobniho roztoku
ptipraveného ze 40 g sacku).

Veterinarni léCivy ptipravek se pridava do mnozstvi vody, které ptaci vypiji za jeden den. Ptijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Abychom dosahli spravného davkovani, musi byt
koncentrace pripravku Aivlosin adekvatné nastavena.

V priibéhu lécebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

Pokyny pro michani:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek 1ze michat pfimo do napajeciho systému nebo ho lze nejdiive
namichat jako zasobni roztok z mensiho mnozstvi vody, ktery se nasledné do napajeciho systému
prida.

Pokud michame tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pfimo do napajeciho systému, méli bychom obsah

sacku nasypat na hladinu a pofadné promichat, az ziskame ¢iry roztok (vétSinou do 3 minut).

Pokud pfipravujeme zasobni roztok, méla by byt koncentrace maximalné 40 g pripravku na 1500 ml
vody a je potfeba michat roztok 10 minut. Po uplynuti této doby neovlivni Zadné ptetrvavajici zakaleni
ucinnost tohoto piipravku.

Me¢lo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

14



Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U druibeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavano az 150 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnaSenlivosti.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 2 dny
Nevypoustéjte bazanty alespoil dva dny po ukonceni medikace.

Nepouzivat u dritbeze, jejiz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Nepouzivejte béhem 14 dni pied zacatkem snasky.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolid, ATCvet kod:
QJOIFA92

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo odvozeniny metabolittl
pudnich organismi ziskané fermentaci. Zasahuji do syntézy proteinti tim, Ze se reverzibiln¢ vaZzou na
50S podjednotku ribozomu. Obecné se povazuji za bakteriostatické.

Tylvalosin vykazuje aktivitu proti patogennim mikroorganismtim izolovanym z fady zivoci$nych
druhil — zejména proti gram pozitivnim mikroorganismiim a mykoplazmatim, ale také proti nékterym
gram negativnim mikroorganismtiim. Tylvalosin vykazuje aktivitu proti ndsledujicim druhtim
mykoplazmat dribeze: Mycoplasma gallisepticum.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace tylvalosinu pro M gallisepticum se pohybuje v rozmezi od 0,007 do
0,25 pg/ml. Bylo prokazano, ze makrolidy (véetn¢ tylvalosinu) ovliviiuji vlastni imunitni systém, coz
muze zvysit ptimé G¢inky antibiotika na patogena a zlepsit klinickou situaci.

U bakterii se mize vyvinout rezistence na antimikrobialni latky. Existuji rizné mechanismy
odpovédné za vznik rezistence na makrolidovou slozku.

Nelze vyloucit kiizovou rezistenci ve skupiné makrolidovych antibiotik. Snizena citlivost

k tylvalosinu byla obecné zaznamenana u kmeni rezistentnich k tylvalosinu.

5.2. Farmakokinetické udaje

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rychle vstiebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pficemz nejvyssi koncentrace zjistujeme ve tkanich
dychaciho systému, Zluéi, stievni sliznici, slezing, ledvinach a jatrech.

Bylo prokazano, Ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytech a buiikach stfevniho epitelu. Koncentrace
(az dvanactindsobna) byla dosazena v bunkach (intracelularné) v porovnani s extracelularni
koncentraci. Ve studiich in vivo bylo prokazano, ze tylvalosin se nachazi ve sliznici dychacich cest a

stfeva ve vyssich koncentracich oproti plazmé.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-acetyltylosin (3-AT), ktery je také mikrobiologicky aktivni.
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Koneény polocas pro vylu¢ovani tylvalosinu a jeho aktivniho metabolitu 3-AT se pohybuje v rozmezi
od 1 do 1,45 hodiny. Sest hodin po 1é¢bé dosahuje koncentrace tylvalosinu ve sliznici
gastrointestinalniho traktu primérné koncentrace 133 ng/g a ve sttevnim obsahu 1040 ng/g.

Aktivni metabolit 3-AT dosahuje primérné koncentrace 57,9 ng/g, respektive 441 ng/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

6.2 Hlavni inkompatibility

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi lécivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
40 g sacek — 3 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnt

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

40 g sacek: uchovavejte pii teploté do 25 °C.
400 g sacek: uchovavejte pfi teploteé do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Laminovany sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g nebo 400 g.
Ne vsechny velikosti baleni Ize distribuovat na trhu.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO
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8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. zati 2004
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 9. zati 2014

10 DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek

Bézovy zrnity prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

e [écba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporucené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz
infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

e [écCba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve stadech,
kde byla provedena diagndza na zaklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych néalezi a klinicko-
patologickych nalezt.

e [écba a metafylaxe praseci dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve stadech, kde
byla nemoc diagnostikovana.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V akutnich pfipadech a pfi zavaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je tfeba
1é¢it vhodnym injekénim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v pripadech rezistence na jiné makrolidy, napiiklad
tylosin, vys§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti
nebyla zcela prozkoumana. Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a jinymi makrolidy nelze vyloucit.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é€bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitfete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci
o citlivosti cilové bakterie.
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Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu tdaji
o pripravku, miize zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich bakterii a snizit u¢innost 1é¢by dalsimi
makrolidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pti manipulaci s medikovanym peroralnim
praskem by se mélo zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany
osobni ochranné prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliujici evropskou normu
EN 149 nebo respirator na vice pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143.
Kontaminovanou pokozku umyijte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékaifskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u prasnic béhem biezosti a
laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékatem.
Laboratorni studie na zvifatech nepodaly dikaz o teratogennim u¢inku. Maternalni toxicita u hlodavci
byla pozorovéna pti davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pii davkach vyssich. Pri
davkach zptisobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny tbytek hmotnosti plodu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

K individualni 1€cbé prasat na farm¢, kde 1€cbu podstoupi pouze mala skupina prasat. VEétsi skupiny
by mély byt 1éCeny medikovanym krmivem s obsahem premixu.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumodnie prasat

Davkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dnti.
Sekundarni infekce zptisobena organismy, jako je naptiklad Pasteurella multocida nebo
Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumoénii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou 1é¢bu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sobé nasledujicich dnd.

K 1écbé a metafylaxi praseci dyzentérie
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sobé nasledujicich dnd.

Tohoto 1ze dosahnout peclivym zamichanim pfipravku Aivlosin do 200 — 500 g krmiva a naslednym
peclivym zamichanim této smési do zbytku denni davky krmiva.

Pro odméfeni spravného mnozstvi piipravku Aivlosin, ktery je titeba zamichat do denni davky krmiva
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podle nize uvedené tabulky, jsou k dispozici odmérky 2 velikosti. Davka by se méla podavat jednou
denné po dobu, ktera je doporucena vyse.

Prase, pro kter¢ je 1écba urCena, zvazte a odhadnéte mnozstvi krmiva, které spotfebuje, na zakladé
denniho pfijmu krmiva odpovidajiciho 5 % zivé hmotnosti. V pfipad¢ prasat se snizenym nebo
omezenym piijmem krmiva je tieba davkovani této skutec¢nosti prizpusobit. Do odhadnutého mnozstvi
denni davky krmiva pro jednotlivé prasata pfidejte spravné mnozstvi peroralniho prasku Aivlosin a
smés v kbeliku nebo podobné nadobé fadné promichejte.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je urcen jen pro ptidani do suchého nepeletovaného krmiva.

Enzooticka pneumonie prasat PPE (ileitida) a Praseci dyzentérie
2,125 mg/kg Zivé hmotnosti 4,25 mg/kg zivé hmotnosti
Rozsah Zivé Obsah Pocet Rozsah Zivé Obsah Pocet
hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26 - 38 1 ml 3 20-33 Sml 1
39 - 67 5ml 1 34 -67 5ml 2
68 - 134 Sml 2 68 -100 5ml 3
135 - 200 5ml 3 101 - 134 5 ml 4
201 - 268 Sml 4 135 -200 5ml 6

201 - 268 5ml 8

Pozor: Odmétujte zarovnané odmeérky

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat potencialni rozvoj rezistence.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné znamky nesnaSenlivosti nebyly pozorovany u prasat, jimz byla podana davka az 10x vétsi, nez je
doporuc¢ena davka.

4.11 Ochranna lhuta

Maso: dva dny

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolid, ATC vet kod:
QJO1FA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosin tartrat je makrolidové antibiotikum, které je antibakterialn¢ ucinné proti gram-pozitivnim a
nékterym gram-negativnim organismim a mykoplazmatiim. Zptsobuje zastaveni proteinové syntézy
v bakteridlni buiice.

Makrolidova antibiotika jsou metabolity nebo polosyntetické derivaty metabolitl ptidnich organismu
ziskavané fermentaci. Maji rizné velké laktonové uzaviené fetézce a diky dimetylaminové skuping
jsou zéasaditymi latkami. Tylvalosin ma Sestnacti¢lenny kruh.

Makrolidy zasahuji do proteinové syntézy reverzibilni vazbou na podjednotku ribozému 50S. Navazou
se na donorové misto a brani translokaci potfebné pro udrzeni ristu peptidového fetézce. Jejich ucinek
je v podstaté omezen na rychle se délici organismy. Makrolidy jsou v§eobecné povazovany za

20



bakteriostatické a mykoplazmastatické.

Predpoklada se existence ¢etnych mechanismi, zptisobujicich rozvoj rezistence vii¢i makrolidovym
sloucenindm, jmenovité zmeéna cilového mista na ribozomu, vyuziti mechanismu aktivniho vylucovani
a produkce inaktivujicich enzymu.

Pti pouziti v terénu dosud nebyla hlasena ani zaznamenana rezistence Mycoplasma hyopneumoniae a
Lawsonia intracellularis na tylvalosin. Pro Brachyspira hyodysenteriae nebyla stanovena zadna
referenéni hodnota. Obecné lze tici, Ze kmeny B. hyodysenteriae maji v ptipadech rezistence na jiné
makrolidy, napftiklad tylosin, vy$si hodnoty MIC. Klinicka relevance této snizené citlivosti nebyla
zcela prozkoumana.

Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a dal$imi makrolidovymi antibiotiky nelze vyloucit.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani Aivlosinu rychle vstiebava.

Po podani doporucené davky byly 2 a 12 hodin po 1é¢bé v plicich nalezeny koncentrace 0,060-

0,066 ng/ml. Vychozi latka je hojné distribuovana do tkani, pficemz nejvyssi koncentrace se nachazeji

v plicich, zluéi, stfevni sliznici, slezin€, ledvinach a v jatrech.

Existuji dikazy, ze koncentrace makrolidi je vyssi v miste infekce nez v plazmé, zejména
neutrofilech, alveolarnich makrofazich a alveolarnich epitelovych bunkach.

Studie metabolismu in vitro potvrdily, Ze vychozi latka je rychle metabolizovana na 3-O-acetyltylosin.
Pfi pokusu, kdy byl prasatim podavan *C Aivlosin v mnozstvi 2,125 mg/kg po 7 dni, bylo pies 70 %
davky vylouceno ve fekaliich a mezi 3 a 4 % davky v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydratovany kfemicitan hofecnaty (sépiolit)

PSeni¢na mouka

Hydroxypropyl celuloza

Soéjovy prasek bez tuku

6.2 Hlavni inkompatibility

Z dtvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1écivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 4 tydny.

Pokud krmivo s ptimési peroralniho prasku neni zkonzumovéno do 24 hodin, mélo by se vymenit.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jeden vak z hlinikové folie/laminovany polyester o obsahu 500 g. Soucasti jsou odmérky o objemu 1
mla 5 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/013

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. zati 2004
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. zati 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouziti

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro kura doméaciho a krity

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vodé

Bilé granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a kruty

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Kur domaéci

Lécba a metafylaxe respiracnich infekci zpisobenych Mycoplasma gallisepticum u kura domaciho.
Drive, nez bude zavedena metafylakticka lécba, musi byt prokézan vyskyt tohoto onemocnéni v hejnu.
Jako prostfedek v omezovani rozvoje klinickych priznaki a thyni zptisobenych respiratornim

onemocnénim v hejnu, tam kde se da predpokladat in ovum infekce Mycoplasma gallisepticum,
protoze byla nemoc prokazanu jiz u rodi¢ovské generace.

Krity
Lécba respiracnich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi
na tylvalosin u krut.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V terénnich studiich zkoumajicich ucinky lécby a metafylaxe mykoplazmoézy obdrzeli 1é¢ivy
ptipravek vsichni ptaci (priblizn€ ve véku 3 tydnil), pokud se klinické ptiznaky projevily u 2-5 %
hejna. 14 dni po zahajeni 1é¢by byla u 1é¢ené skupiny pozorovana chorobnost 16,7-25,0 % a mortalita
0,3-3,9 % ve srovnani s 50,0-53,3 % chorobnosti a 0,3-4,5 % mortality u neléCené skupiny.

V dalsich terénnich studiich byl kuru domacimu z matefského chovu s prokazanou infekci
Mycoplasma gallisepticum podavan Aivlosin po dobu prvnich téi dnli Zivota nasledovany dalsi davkou
ve staii 16-19 dnti (obdobi stresu). Ve stafi 34 dnil po zahajeni podavani 1é¢ivého pripravku byla
pozorovana chorobnost 17,5-20,0 % a mortalita 1,5-2,3 % u lécenych skupin ve srovnani s chorobnosti
50,0-53,3 % a mortalitou 2,5-4,8 % u neléenych skupin.
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Strategie pro 1é¢bu infekce Mycoplasma gallisepticum musi zahrnovat eliminaci patogenu
v rodi¢ovské generaci.

Pti doporucené davce dochazi k omezeni infekce Mycoplasma gallisepticum, ale ne k jeji eliminaci.

Léc¢bu lze pouzit pouze k dosazeni kratkodobého zlepseni klinickych ptiznakt u chovnych hejn béhem
doby ¢ekani na potvrzeni diagnozy infekce Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci
o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynti, mize zvysit riziko rozvoje a
selekce rezistentnich bakterii a snizit uc¢innost 1é€by dalSimi makrolidy z divodu mozné zkiizené

rezistence.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou pfecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mé¢lo

zabranit piimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho lé¢ivého
ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliiujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem snédsky u krit.

Lécivy pripravek lze pouzivat u kura domaciho ve snasce vajec pro lidskou spotfebu a u chovnych
ptaki produkujicich vejce pro hejna brojlert nebo ndhradni produkéni nosnice.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani v pitné vodé.
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Kur domaéci

Lécba respira¢nich onemocnéni v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum u kura domaciho.
Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denn¢ do pitné vody po dobu 3 po sob&
nasledujicich dnt.

Jako prosttedek snizovani rozvoje klinickych ptiznakt a mortality (kde 1ze ptedpokladat in ovum
infekce v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum):

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti v pitné vodé denné po dobu 3 po sob&
nasledujicich dnti od 1. dne stafi. Dale nasleduje osetieni s 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti na
den v pitné vodé po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnti v dobé rizika, tj. v dob¢ zvladani stresu jako je
vakcinace (typicky ve v€ku 2 — 3 tydntl).

Stanovte celkovou zivou hmotnost kufat (v kg), ktera maji byt 1é¢ena. Vyberte spravny pocet sackt
odpovidajici pozadovanému mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu kurat o celkové vaze 1 000 kg (tj. 20 000 ptakt o primérné
zivé hmotnosti 50 g).

Jeden sacek 400 g je dostacujici pro 1é¢bu kutat o celkové vaze 10 000 kg (tj. 20 000 ptakt o
pramérné zivé hmotnosti 500 g).

Pro dosazeni spravné davky mize byt nutné pripravit koncentrovany (zasobni) roztok (napt. pro 1é¢bu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakli ma byt pouzito pouze 50 % zasobniho roztoku pfipraven¢ho
ze sacku 40 g).

Pripravek rozpustte v objemu vody, ktery zkonzumuji kufata za den. V dob¢ medikace by nemél byt
dostupny zadny jiny zdroj napéjeci vody.

Krity

Pro 1é¢bu respiracnich onemocnéni v souvislosti s Ornithobacterium rhinotracheale:

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denné do napajeci vody po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnu.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech kriit, kteti se maji [écit. Zvolte spravny pocet sackli podle
potfebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek s obsahem 40 g postaci k 1écbé krit o celkové vaze 1000 kg (tj. 10 000 ptakti o primemé
zivé hmotnosti 100 g).

Jeden sacek s obsahem 400 g postaci k 1écbé krut o celkové vaze 10000 kg (tj. 10 000 ptaka
o prumémé zivé hmotnosti 1 kg).

Abychom dosahli spravné davky, mize byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok
(napt. pro 1écbu celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakt je tfeba pouzit pouze 50 % pfipravenc¢ho

zasobniho roztoku pfipraveného ze sa¢ku o obsahu 40 g).

Veterinarni 1éCivy ptipravek se pridava do mnozstvi vody, které krity vypiji za jeden den. V priibéhu
lé¢ebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

Pokyny pro michani:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek miiZze byt michan pfimo v napajecim systému nebo nejdiive nafedén jako
zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je nasledné do napajeciho systému piidan.

Pfi michéni pfipravku piimo v napajecim systému je potfeba obsah sacku nasypat do vody a fadné
zamichat az se vytvori ¢iry roztok (obvykle béhem 3 minut).
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Pti ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace dosahnout 40g na 1500 ml nebo 400g
piipravku na 15 litrd vody a je nezbytné michat roztok po dobu 10 minut. Po této dob&é mirny zakal
neovlivni u¢innost pripravku.

Me¢lo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U drlibeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavéano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

U chovnych hejn brojleri nebyly pii podavani davek 75 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po
dobu 28 po sob¢ nasledujicich dni pozorovany zadné nepiiznivé ucinky, pokud jde o produkci vajec,
oplozenost vajec, lihnivost a Zivotaschopnost kurat.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 2 dny
Vejce (kura domaciho): bez ochranné lhuty

Krtty: nepouzivat u driibeze, jejiz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied zacatkem snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, makrolid, ATC vet kod:
QJOIFA92

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo derivaty metabolitti ptidnich
organizmu ziskanych fermentaci. Zasahuji do syntézy proteint reverzibilni vazbou na ribozomovou
podjednotku 50S. Obecné jsou povaZzovany za bakteriostatické. Tylvalosin je vSak pii koncentracich
podobnych koncentracim nutnym pro bakteriostdzu baktericidni.

Tylvalosin piisobi proti patogennim organismiim izolovanym z né€kolika zvifecich druht — zejména
gram pozitivnich organismi a mykoplazmat, ale i nékterych gram negativnich organismu.

Bylo prokazano, ze makrolidy (v¢etné tylvalosinu) piisobi na pfirozeny imunitni systém, coz mize
zesilit pfimé ucinky antibiotika na patogen a napomoci klinické situaci.

Kur domaci

Tylvalosin G¢inkuje proti nasledujicim druhtim mykoplazmat nachazejicich se u kura domaciho:
Mycoplasma gallisepticum.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) tylvalosinu pro Mycoplasma gallisepticum se pohybuje
v rozsahu od 0,007 do 0,25 pg/ml.

Kraty

Tylvalosin u¢inkuje proti Ornithobacterium rhinotracheale, jedna se gram negativni organizmus
vyskytujici se u krit a kura domaciho.

MIC tylvalosinu pro Ornithobacterium rhinotracheale se pohybuje v rozsahu od 0,016 do 0,32 pg/ml.

Utinnost tylvalosinu proti O. rhinotracheale u kriit byla prokazana na infikovaném modelu koinfekci
ptacim metapneumovirem a jednim kmenem O. rhinotracheale za ptisné kontrolovanych podminek.
Tyto studie prokazaly mirné, ale statisticky vyznamné sniZeni vyskytu 1ézi dolnich cest dychacich
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(plic a vzdusnych vaki) a klinickych znamek u krit 1é¢enych tylvalosinem v porovnani s negativnimi
kontrolami. Studie G¢innosti v terénnich podminkach nebyly provedeny.

U bakterii se miiZze vyvinout rezistence k antimikrobialnim latkam. Existuje n¢kolik mechanismi
odpovédnych za rozvoj rezistence na makrolidové latky. Zktizena rezistence u antibiotik makrolidové
skupiny nemize byt vylou¢ena. SniZena citlivost k tylvalosinu byla obecné zaznamenana u kment
resistentnich na tylvalosin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku rychle vstfebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pricemz nejvyssi koncentrace byly zjistény v respira¢nich
tkanich, zluci, sttevni sliznici, slezing€, ledvinach a jatrech.

Bylo prokazano, Ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytarnich buiikach a sttevnich epitelovych
bunkach. Bylo dosazené vysokych koncentraci (aZ 12nasobku) v buiikach (intracelularn€) ve srovnani
s koncentraci extracelularni. Ve studii in vivo byl tylvalosin pfitomen ve vyssich koncentracich v
mukodzni vystelce respiracni a stfevni tkané€ ve srovnani s plazmou.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-acetyltylosin (3AT), ktery je také mikrobiologicky aktivni.
Biologicky polocas pro vylu¢ovani tylvalosinu a jeho aktivniho metabolitu 3-AT je v rozmezi 1-1,45
hodiny. Za Sest hodin po 1é¢b¢ je priimérna koncentrace tylvalosinu ve sliznici gastrointestinalniho
traktu 133 ng/g a v gastrointestinalnim obsahu 1040 ng/g. Aktivni metabolit 3-AT ma primérnou
koncentraci 57,9 ng/g a 441 ng/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

6.2 Hlavni inkompatibility

Z dtvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1écivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

40 g sacek — 3 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnt.

Mcelo by byt pripraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potfeba pro pokryti
denni potteby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

40 g sacek — uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
400 g sacek —uchovavejte pii teplote do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g nebo 400 g.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Kur domaci a kruty

EU/2/04/044/018 —40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. zati 2004

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. zati 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Cod Beck Blenders Limited
Cod Beck Estate

Dalton

Thirsk, North Yorkshire
YO7 3HR

Spojené kralovstvi

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
DALSI PODMINKY:

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Tylvalosin je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy k Natizeni Komise (EU)
¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologi | Indikatorové Druh Hodnoty | Cilové tkané Dalsi Lécebné
cky u¢inna residuum zvitete MRL ustanoveni zafazeni
latka
Tylvalosin Suma prasata |50 pg/kg | sval ZADNA antiinfektiva
tylvalosinu a 50 pg/kg | klze a tuk / antibiotika
3-0- 50 ug/kg | jatra
acetyltylosinu 50 ug/kg |ledviny

Dribez |50 ug/kg |kuze atuk
50 ug/kg | jatra

Tylvalosin Driibez |200 pg/kg | vejce

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

D. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilanéni pozadavky:

Je nutné predlozit jednu dalsi roéni periodicky aktualizovanou zpravu o bezpecnosti ptipravku (PSUR)
a poté budou PSUR predkladany ve tiiletych intervalech, neni-li stanoveno jinak.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU/VAKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata.

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

4. VELIKOST BALENI

20kg
S5kg

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani v krmivu. Urceno jen pro pfidani do suchého krmiva.

Pokyny pro michani

Pro zamichani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva je vhodné pouzit horizontalni michacku.
Je doporuceno nejprve vmichat Aivlosin do 10 kg krmiva a poté se zbytkem krmiva dobie rozmichat.
Medikované krmivo lze poté peletovat. Peletizaéni podminky zahrnuji jediny krok ptedpiipravy v

pare po dobu 5 minut a poté probiha peletizace pii maximalni teploté 70 °C za normalnich podminek.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: dva dny
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9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva nebo peletovaného krmiva: 1 mésic
Po otevieni ihned spotiebujte.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/001 (Aivlosin 42,5 mg/g — 20 kg)
EU/2/04/044/002 (Aivlosin 42,5 mg/g — 5 kg)
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Granule pro podani v pitné vodé pro prasata —sacek 40 g

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro prasata
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

40 g

4. CESTA(Y) PODANi

Podani v pitné vodé

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni.
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

9, OZN@("JENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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10. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House, Barrow Street, Dublin 4
D04 TR29

IRSKO

11  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/009
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Granule pro podani v pitné vodé pro prasata — sacek 160 g

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro prasata
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vode¢.

4. VELIKOST BALENI

160 g

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUJ JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnt.
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZN@("JENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/010

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Granule pro podani v pitné vodé pro prasata — sacek 400 g

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro prasata
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vode¢.

4. VELIKOST BALENI

400 g

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUJ JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnt
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNA("JENI' »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/017

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

40 g laminované sacky z hlinikové folie pro bazanty

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro bazanty
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

40 g

4. CESTA(Y) PODANi

Podani v pitné vodé

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Maso: 2 dny
Nepouzivat u dritbeze, jejiz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni.
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

9, OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€ivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.
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10. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House, Barrow Street, Dublin 4
D04 TR29

IRSKO

11. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/012-40 g
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak z hlinikové folie/laminovany polyester o obsahu 500 g — peroralni prasek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek

4. VELIKOST BALENI

500 g

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.
Ur¢eno jen pro pridani do suchého krmiva.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta:
Maso: dva dny

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny
Pokud krmivo s pfimési peroralniho prasku neni zkonzumovano do 24 hodin, mélo by se vymenit.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném vaku.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: Ctéte pribalovou informaci.

13. OZN@("JENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na veterinarni predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/013

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

400 g laminované sacky z hlinikové folie pro bazanty

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro bazanty
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3.  LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vode

4. VELIKOST BALENI

400 g

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Bazanti

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihity:
Maso: 2 dny
Nepouzivat u dritbeze, jejiz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni.
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: Ctéte pribalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/014

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Granule pro podani v pitné vodé pro kura doméciho a kriity (sacek 40 g)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g Granule pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho a krity
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

40¢g

4. CESTA PODANI

Pro podéani v pitné vodé

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty:
Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lhut

Krity: Nepouzivat u krit, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied za¢atkem snasky.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnd. Medikovana pitna voda by méla byt
vymeénéna kazdych 24 hodin.

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9, OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

10. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

11. REGISTRACNI CiSLO(A)

Kur domaci a kraty
EU/2/04/044/018

49




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Granule pro podani v pitné vodé pro kura doméaciho a kriity (sacek 400 g)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho a kruty
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. LEKOVA FORMA

Granule pro podani v pitné vodé

3.  VELIKOST BALENI

400 g

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a kraty

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro podani v pitné vode.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso: 2 dny
Vejce: bez ochranné lhity

Kruty: Nepouzivat u krit, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pted zacatkem snasky.

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydnd. Medikovana pitna voda by méla byt
vymeénéna kazdych 24 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

Kur domaci a kruty
EU/2/04/044/019

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate

Dalton, Thirsk, North Yorkshire

YO7 3HR

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata.
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

BéZovy granulovany prasek.

Nosic:
Hydratovany kfemicitan hofecnaty, pSenicna mouka

4. INDIKACE

e [écba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporucené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz
infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

e [écba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve stadech,
kde byla provedena diagndza na zakladé klinické anamnézy, posmrtnych nalezi a klinicko-
patologickych nalezd.

e [écba a metafylaxe praseci dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve stadech, kde
byla nemoc diagnostikovana.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamé.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani v krmivu.
Urceno jen pro ptidani do suchého krmiva.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumonie prasat:

Do krmiva se ptidava davka o velikosti 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 7 po
sob¢ jdoucich dni. Sekundarni infekce zplisobena organismy, jako je naptiklad Pasteurella multocida
nebo Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumonii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou 1éCbu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy):
Do krmiva se pridava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnd.

K 1é¢b¢é a metafylaxi praseci dyzentérie:
Do krmiva se ptidava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg Zzivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnd.

Indikace Davka aktivni Délka 1écby Obsah v krmivu
slozky

Lécba a metafylaxe 2,125 mg/kg zivé 7 dni 1 kg/t*

enzootické pneumodnie | hmotnosti/den

prasat

Lécba PPE (ileitidy) 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*
hmotnosti/den

Lécba a metafylaxe 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*

praseci dyzentérie hmotnosti/den

* Dilezité upozornéni: Tyto obsahy predpokladaji, Ze prase spotfebuje mnozstvi krmiva odpovidajici
5 % jeho Zivé hmotnosti za den.

Aby bylo dosazeno cilové davky u starSich prasat nebo prasat se snizenou chuti k jidlu, ptipadné u
prasat s omezenym piijmem krmiva, bude zfejme nutné obsah zvysit. V piipadech, kdy je snizen
piijem krmiva, pouzijte nasledujici vzorec:

pomér davky (mg/kg zivé hmotnosti) x ziva hmotnost (kg)
denni piijem krmiva (kg) x koncentrace premixu (mg/g)

kg premixu/tunu krmiva =

V akutnich ptipadech a pfi zavaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je
tteba 1é¢it vhodnym injekénim piipravkem.

Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy na statku, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvateni rezistence.

Medikované krmivo by mélo byt podavano jako jediny zdroj potravy.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokyny pro michani

Pro zamichani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva je vhodné pouzit horizontalni michacku.
Je doporuceno nejprve vmichat Aivlosin do 10 kg krmiva a poté se zbytkem krmiva dobie rozmichat.
Medikované krmivo l1ze poté peletovat. Peletizaéni podminky zahrnuji jediny krok predpiipravy v
pare po dobu 5 minut a poté probiha peletizace pii maximalni teploté 70 °C za normalnich podminek.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: dva dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned. Oteviené sacky by nemély
byt skladovany.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»BXP.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: krmivo a pelety: 1 mésic

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V akutnich pripadech a pfi zadvaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je tfeba
1é¢it vhodnym injekEénim piipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v ptipadech rezistence na jiné makrolidy, naptiklad
tylosin, vyssi hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti

nebyla zcela prozkoumana. ZkfiZzenou rezistenci mezi tylvalosinem a jinymi makrolidy nelze vyloudit.

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Je spravnou klinickou praxi zalozit I1é€bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitfete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti, mize zvysit riziko rozvoje a
selekce rezistentnich bakterii a snizit uc¢innost 1é€by dalSimi makrolidy z divodu mozné zkiizené

rezistence.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

55



Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pfi manipulaci s medikovanym premixem by se
m¢lo zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prib&hu michani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostredky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na vice pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou
pokozku umyijte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku Aivlosin pro pouziti u prasnic béhem bfezosti a laktace.
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatrem.
Laboratorni studie na zvitatech nepodaly diikaz o teratogennim uc¢inku. Maternalni toxicita u hlodavci
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pti davkach vyssich. Pii
davkach zptisobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamendn mirny ubytek hmotnosti plodu.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Zadné znamky nesnasenlivosti nebyly pozorovany u rostoucich prasat, jimz byla podana davka az 10x
vEtsi, nez je doporucena davka.

Hlavni inkompatibility:

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni lécivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi lécivymi piipravky.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se poradte s vaSim veterindrnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE
K dispozici ve velikostech baleni obsahujicich 5 kg nebo 20 kg ptipravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, prosim, kontaktujte
ptislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 5036 24 17

Email: animal.health@ecuphar.be

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

Penyb6smka bearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

Tel:+45 75 52 94 13
Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk
www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Fax : +31 (0)88 033 38 11
Email: info@ecuphar.nl

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Norge

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

Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.
ul.Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "AGA-VET"
UL. Turkowska 58¢

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92
Fax : +33 (0)2 99 00 97 23

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvbmpog

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

TnA: + 357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2.Vén
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

UAB ,,Magnum Veterinarija*

J. Urbsio g. 3, LT-35169, Panevézys.
Tel.: +370 45 502 730

Fax: +370 45 502 733
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PRIBALOVA INFORMACE
Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata
(ptiloZena pfimo k vnitinimu obalu ve formé sloZzeného letaku nebo jako zadni Stitek na 400g sacku v
jednom jazyce)
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate

Dalton

Thirsk, North Yorkshire

YO7 3HR

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata.
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras).

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Bil¢é granule.

4. INDIKACE
Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae.

Pred zahajenim metafylaxe je tfeba vyskyt nemoci ve skupin¢ prokazat.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro podani v pitné vodg.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost. Je tfeba sledovat
konzumaci vody a v ptipadé potieby je tieba upravit koncentraci pfipravku, aby nedoslo

k poddavkovani.

Pripravek se ma ptidat do mnozstvi vody, které prasata zkonzumuji béhem jednoho dne. V pribéhu
1é¢ebného obdobi nesmi byt dostupny zadny dalsi zdroj pitné vody.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis

Davkovani je 5 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den, v pitné vodé po dobu 5 po sob¢
nasledujicich dnt.

Potiebné celkové mnozstvi ptipravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

N2 24

pocet prasat x 5/ 625.
Zvolte spravny pocet sac¢kl podle potiebného mnozstvi pripravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 5 000 kg (tj. 250 prasat s tim, Ze

vvvvv

A4

A4

Enzootickd pneumonie prasat vyvolana citlivymi kmeny Mycoplasma hyopneumoniae

Do pitné vody se ptidava davka v mnozstvi 10 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 5
po sob¢ jdoucich dnti.

Potiebné celkové mnozstvi piipravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet 1éCenych prasat x 10/ 625.
Zvolte spravny pocet sackt podle potfebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 2 500 kg (tj. 125 prasat s tim, Ze

Vv v
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Jeden sacek 160 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 10 000 kg (tj. 200 prasat s tim, Ze

vvvvv

v vy

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro dosazeni spravné davky se ma pouzit fadné kalibrované zatizeni k odméteni pozadovaného
mnozstvi piipravku.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek mize byt pfimichan ptimo do pitné vody v zdsobovacim systému nebo
nejprve namichan jako zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je poté piidan do zasobovaciho
systému pro pitnou vodu.

V piipadé ptimichani ptipravku piimo do pitné vody v zdsobovacim systému by mél byt obsah sacku
rozprasen na vodni hladinu a pe¢livé promichan, dokud neni roztok ¢iry (obvykle do 3 minut).

Pti ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace €init 40 g pfipravku na 1 500 ml, 160
g ptipravku na 6 000 ml nebo 400 g pripravku na 15 000 ml vody a je nezbytné roztok promichavat po
dobu 10 minut. Po uplynuti této doby nebude mit jakékoliv pfipadné zakaleni vliv na u¢innost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Me¢lo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti denni
potieby.
Medikovana pitnd voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1é¢ebného obdobi je tieba systém pro dodavani vody nalezité vycistit, aby se zamezilo
expozici subterapeutického mnozstvi 1éCivé latky.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.
10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 2 dny.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

40g sacek: uchovavejte pii teploté do 25 °C.
160g sacek: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
400g sacek: uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP,

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
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Jestlize je u vazné nemocnych prasat snizen ptijem vody, méla by byt prasata 1é¢ena vhodnym
injek¢énim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem piedepsanym veterinarnim lékatrem.

Pti doporucené davce se plicni 1éze a klinické znamky zmirnuji, i kdyz infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéna.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti, mize zvysit riziko rozvoje a
selekce rezistentnich bakterii a snizit uc¢innost 1é¢by dalsimi makrolidy z divodu mozné zkiizené
rezistence.

Je-li pro stejnou indikaci k dispozici antibakterialni 1é¢ivo s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence, je tieba ho pro prvotni 1écbu pouzit v piipadé, Ze stanoveni citlivosti nasvédcuje, Ze bude
takovy pfistup pravdépodobné ucinny.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prub&hu michani veterinarniho 1é¢ivého
piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Brezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku Aivlosin pro pouziti u prasnic béhem biezosti a laktace.
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatrem.

Laboratorni studie na zvitatech nepodaly diikaz o teratogennim uc¢inku. Maternalni toxicita u hlodavci
byla pozorovana pti davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pii davkach vyssich. Pti

davkach zplisobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamendn mirny ubytek hmotnosti plodu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U prasat, jimz bylo po dobu 5 dni podévano 100 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnaSenlivosti.

Hlavni inkompatibility:

Z duvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy pripravek misen s jinymi
veterinarnimi lécivymi piipravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europe.cu

15. DALSI INFORMACE

K dispozici v saccich obsahujicich 40, 160 g nebo 400 g granuli. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 50 36 24 17

Email: animal.health@ecuphar.be

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

Peny0auka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

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

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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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

Tel:+45 7552 94 13
Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Fax : +31 (0)88 033 38 11
Email: info@ecuphar.nl

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Norge

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

Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

EArada

DG Nucleus EITIE
N.Xapitov 11

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

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.
ul.Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska(@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"
UL. Turkowska 58c¢

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

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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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92
Fax : +33 (0)2 99 00 97 23

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.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

POB 40261, 6302, Larnaca,
TnA: + 357 24813333
Fax: +357 24813377

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2.Vén
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Latvija

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

Fax: +371 671 60095
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Lietuva
UAB ,,Magnum Veterinarija*

J. Urbsio g. 3, LT-35169, Panevézys.

Tel.: +370 45 502 730
Fax: +370 45 502 733
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PRIBALOVA INFORMACE
Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro baZzanty
(prilozena piimo k vnitfnimu obalu ve formé slozeného letaku nebo jako zadni Stitek na 400g sacku v
jednom jazyce)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate

Dalton

Thirsk, North Yorkshire

YO7 3HR

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro bazanty
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Bil¢é granule.

4. INDIKACE

Lécba respiratornich onemocnéni bazanti vyvolanych Mycoplasma gallisepticum.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Bazanti.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vodg.

Davka je 25 mg tylvalosinu na 1 kg Zivé hmotnosti na den v pitné vodé po dobu 3 po sobé
nasledujicich dni.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) v8ech ptaku, kteti se maji 1é¢it.

Naptiklad jeden 40 g sacek postaci k 1é¢bé celkem 1000 ptakd o primérné zivé hmotnosti 1 kg;
jeden 400 g sacek postaci k 1é€beé celkem 10000 ptakti o priméerné zivé hmotnosti 1 kg. Abychom
dosahli spravné davky, mize byt nutné pripravit koncentrovany (zasobni) roztok (napt. pro 1écbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakt je tieba pouzit pouze 50 % pripraveného zasobniho roztoku
ptipraveného ze 40 g sacku).

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se pridava do mnozstvi vody, které ptaci vypiji za jeden den. V pribéhu
1écebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek 1ze michat piimo do napéjeciho systému nebo ho lze nejdiive
namichat jako zasobni roztok z mensiho mnozZstvi vody, ktery se potom do napajeciho systému piida.

Pokud michame tento veterinarni 1éCivy piipravek pfimo do napdjeciho systému, méli bychom obsah
sa¢ku nasypat na hladinu a pofadné promichat, az ziskame ¢iry roztok (vétSinou do 3 minut).

Pokud pfipravujeme zasobni roztok, méla by byt koncentrace maximalné 40 g ptipravku na 1500 ml
vody a je potfeba michat roztok 10 minut. Po uplynuti této doby neovlivni Zadné ptetrvavajici zakaleni

ucinnost tohoto piipravku.

Mc¢lo by byt pripraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potfeba pro pokryti
denni potteby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 2 dny
Nevypoustéjte bazanty alesponl dva dny po ukonceni medikace.

Nepouzivat u dritbeze, jejiz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivejte béhem 14 dni pfed zacatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
40 g sacek: uchovavejte pii teploté do 25 °C.
400 g sacek: uchovavejte pfti teplote do 25 °C.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»BEXP.

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Lécbu zahajte co nejdiive po projevu klinickych pfiznaki typickych pro mykoplazmovou infekci.
Podavejte vSem ptakim v postizeném hejnu.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Pripravek by se mél pouzivat na zdkladé¢ stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Pokud toto
neni mozné, méla by byt terapie zaloZena na mistni (na Grovni regionu, farmy) epizootologické

znalosti o citlivosti cilovych bakterii.

Jiné pouziti piipravku, nez jaké je uvedeno v pokynech, mize zvysit riziko vyvoje a selekce
rezistentnich bakterii a snizit u¢innost 1é€by jinymi makrolidy kviili mozné kiiZové rezistenci.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mé¢lo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliiujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Snaska:

Pouzivejte pouze v souladu s vyhodnocenim pomeéru prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
1ékatem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U drlbeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavéano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnaSenlivosti.

Hlavni inkompatibility:

Z duvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy pripravek misen s jinymi
veterinarnimi lécivymi piipravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE
K dispozici v saccich obsahujicich 40 g nebo 400 g. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim

piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 50 36 24 17

Email: animal.health@ecuphar.be

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

Peny06imka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

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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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

Tel:+45 7552 94 13
Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16

NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Fax : +31 (0)88 033 38 11
Email: info@ecuphar.nl

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Norge

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

Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

EALdda

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.
ul.Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

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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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92
Fax : +33 (0)2 99 00 97 23

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

Fax: +357 24813377

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2.Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Latvija

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

Fax: +371 671 60095
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Lietuva
UAB ,,Magnum Veterinarija‘“

J. Urbsio g. 3, LT-35169, Panevézys.

Tel.: +370 45 502 730
Fax: +370 45 502 733
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PRIBALOVA INFORMACE
Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate

Dalton, Thirsk, North Yorkshire

YO7 3HR

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata.

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka

Tylvalosinum 42,5 mg/g

(ut tylvalosini tartras)

BéZzovy zrnity prasek.

4. INDIKACE
e Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporucené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz
infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.
e [écba proliferativni enteropatie prasat vyvolané Lawsonia intracellularis.
e [écba a metafylaxe praseci dyzentérie ve stadech, kde byla nemoc diagnostikovana.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
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piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.
7. CiLOVY DRUH ZViRAT

Prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

K individualni 1é¢b¢ prasat na farmé, kde 1écbu podstoupi pouze malé skupina prasat. VEtsi skupiny
by mély byt 1é¢eny medikovanym krmivem s obsahem premixu.

K 1é¢bé a metafylaxi_enzootické pneumonie prasat:

Davkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dnti.
Sekundarni infekce zptisobena organismy, jako je naptiklad Pasteurella multocida nebo
Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumonii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou 1éCbu.

K 1é¢Ebé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy):
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sob¢ nasledujicich dni.

K 1é¢b¢é a metafylaxi praseci dyzentérie:
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sob¢ nasledujicich dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tohoto 1ze dosahnout pe¢livym zamichanim piipravku Aivlosin do 200 — 500 g krmiva a naslednym
peclivym zamichanim této smési do zbytku denni davky krmiva.

Pro odméfeni spravného mnozstvi piipravku Aivlosin, ktery je tfeba zamichat do denni davky krmiva
podle nize uvedené tabulky, jsou k dispozici odmérky 2 velikosti. Davka by se méla podavat jednou
denné po dobu, ktera je doporucena vyse.

Prase, pro které je 1é¢ba urcena, zvazte a odhadnéte mnozstvi krmiva, které spottebuje, na zakladé
denniho pfijmu krmiva odpovidajiciho 5 % zivé hmotnosti. V pfipad¢ prasat se snizenym nebo
omezenym piijmem krmiva je tfeba davkovani této skutecnosti pfizptisobit. Do odhadnutého mnozstvi
denni davky krmiva pro jednotliva prasata pfidejte spravné mnozstvi peroralniho prasku Aivlosin

42,5 mg/g a smé&s v kbeliku nebo podobné nadob¢ fadné promichejte.
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Veterinarni 1é¢ivy pripravek je uren jen pro pfidani do suchého nepeletovaného krmiva.

Enzooticka pneumonie prasat PPE (ileitida) a Praseci dyzentérie
2,125 mg/kg Zivé hmotnosti 4,25 mg/kg zivé hmotnosti
Rozsah zivé Obsah Pocet Rozsah Zivé Obsah Pocet
hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26 - 38 1 ml 3 20 -33 Sml 1
39 - 67 5ml 1 34 -67 5ml 2
68 - 134 Sml 2 68 - 100 5ml 3
135 - 200 Sml 3 101 - 134 5ml 4
201 - 268 Sml 4 135-200 5Sml 6

201 - 268 5Sml 8

Pozor: Odméfujte zarovnané odmérky

V akutnich piipadech a pii zdvaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva nebo vody je
tteba 1é¢it vhodnym injekénim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy na statku, aby se sniZilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat potencialni rozvoj rezistence.
10. OCHRANNA LHUTA

Maso: dva dny.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
,,EXP*.

Pokud krmivo s pfimési perordlniho prasku zkonzumovéano do 24 hodin, mélo by se vymenit.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V akutnich pfipadech a pii zavaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je ticba
1é¢it vhodnym injekénim pripravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v ptipadech rezistence na jiné makrolidy, naptiklad
tylosin, vy$§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti
nebyla zcela prozkoumana.

Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a jinymi makrolidy nelze vyloudit.
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Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1éCbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piripravku, které je odlisné od pokynti, mize zvysit riziko rozvoje a
selekce rezistentnich bakterii a snizit u¢innost 1é¢by dalsimi makrolidy z diivodu mozné zk¥izené
rezistence.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1€¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Na laboratornich zvifatech bylo zji§téno, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou pfecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanym peroralnim
praskem by se mélo zabranit pfimému kontaktu s ocima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu michani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany
osobni ochranné prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliujici evropskou normu
EN 149 nebo respirator na vice pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143.
Kontaminovanou pokozku umyijte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost piipravku Aivlosin pro pouziti u prasnic béhem bfezosti a laktace.
Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatem.
Laboratorni studie na zvifatech nepodaly dikaz o teratogennim u¢inku. Maternalni toxicita u hlodavci
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pii davkach vyssich. Pii
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny tbytek hmotnosti plodu.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Zadné znamky nesnaSenlivosti nebyly pozorovany u rostoucich prasat, jimz byla podana davka az 10x
vEtsi, nez je doporucena davka.

Hlavni inkompatibility:

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni lécivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim léc¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
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Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE

K dispozici v saccich obsahujicich 500 g pfipravku.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 5036 24 17

Email: animal.health@ecuphar.be

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

Penyb6smmka bearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

Tel:+45 75 52 94 13
Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Fax : +31 (0)88 033 38 11
Email: info@ecuphar.nl
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Norge

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

Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

EA\rada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.
ul.Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "AGA-VET"
UL. Turkowska 58¢

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92
Fax : +33 (0)2 99 00 97 23

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvbmpog

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

TnA: + 357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2.Vén
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

UAB ,,Magnum Veterinarija“

J. Urbsio g. 3, LT-35169, Panevézys.
Tel.: +370 45 502 730

Fax: +370 45 502 733
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PRIBALOVA INFORMACE
Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity
(ptiloZena pfimo k vnitinimu obalu ve formé sloZzeného letaku nebo jako zadni Stitek na 400g sacku v
jednom jazyce)
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate

Dalton

Thirsk, North Yorkshire

YO7 3HR

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho a krity
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras)

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tartras) 625 mg/g

Bil¢é granule

4. INDIKACE

Kur domaéci
Lécba a metafylaxe respira¢nich infekci zpisobenych Mycoplasma gallisepticum u kura domaciho.
Drive, nez bude zavedena metafylakticka lécba, musi byt prokézan vyskyt tohoto onemocnéni v hejnu.

Jako prostiedek omezovani rozvoje klinickych pifiznakt a uhynt zptisobenych respiratornim
onemocnénim v hejnu, tam kde se da predpokladat in ovum infekce Mycoplasma gallisepticum,
protoze byla nemoc prokézanu jiz u rodicovské generace.

Krity
Lécba respiracnich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi
na tylvalosin u krut.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a kruty

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vodg.

Kur domaéci

Pro 1é¢bu respira¢nich onemocnéni v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum:

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti denné do pitné vody po dobu 3 po sobé
nasledujicich dnt.

Pro omezovani rozvoje klinickych ptiznakii a mortality (kdy je pravdépodobna infekce Mycoplasma
gallisepticum in ovum):

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dnti v
pitné vode od 1. dne stafi. Dale nasleduje 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti na den v pitné vodé
po 3 po sob¢ nasledujici dny v dobé rizika, tj. v dob¢ zvladani stresu jako je vakcinace (typicky ve
véku 2 — 3 tydnt).

Stanovte celkovou zivou hmotnost (v kg) kurat, ktera maji byt 1é¢ena. Vyberte spravny pocet sackt
odpovidajici pozadovanému mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1écbu kurat o celkoveé vaze 1 000 kg (tj. 20 000 ptakt o primérné
zivé hmotnosti 50 g). Jeden sacek 400 g je dostacujici pro lécbu kutat o celkoveé vaze 10 000 kg (4;.
20 000 ptakt o praimérné zivé hmotnosti 500 g).

Pro dosazeni spravné davky mutze byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok (tj. pro lécbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakti ma byt pouzito pouze 50% zasobniho roztoku pfipraveného ze
sacku 40 g).

Ptipravek rozpust'te v objemu vody, ktery zkonzumuji kutata za den. V dob¢é medikace by nemél byt
dostupny zadny jiny zdroj napajeci vody.

Kriaty

Pro 1é¢bu respira¢nich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi
na tylvalosin: Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti denné¢ do napajeci vody po dobu 5
po sob¢ nasledujicich dnti.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) v8ech krit, ktefi se maji 1é¢it. Zvolte spravny pocet sackt podle
potiebného mnozstvi ptipravku.
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Jeden sacek s obsahem 40 g postaci k 1é¢bé krit o celkové vaze 1000 kg (tj. 10 000 ptakd o primérné
zivé hmotnosti 100 g). Jeden sacek s obsahem 400 g postaci k 1écbe krit o celkové vaze 10000 kg (4;.
10 000 ptakt o priméerné zivé hmotnosti 1 kg).

Abychom dosahli spravné davky, muze byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok
(napt. pro 1écbu celkem 500 kg celkové hmotnosti ptaki je tieba pouzit pouze 50% pfipraveného
zasobniho roztoku pfipraveného ze sa¢ku o obsahu 40 g).

Veterinarni 1éCivy ptipravek se piidava do mnozstvi vody, které krlty vypiji za jeden den. V priibéhu
1é¢ebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek miiZze byt michan pfimo v napajecim systému nebo nejdiive nafedén jako
zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je nasledné do napajeciho systému ptidan.

Pti michani ptipravku piimo v napajecim systému je potfeba obsah sacku nasypat do vody a fadné
zamichat az se vytvori ¢iry roztok (obvykle béhem 3 minut).

Pti ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace byt 40 g na 1 500 ml nebo 400 g
piipravku na 15 litrd vody a je nezbytné roztok promichavat 10 minut. Po této dob¢ mirny zakal
neovlivni u¢innost piipravku.

Me¢lo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potteby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 2 dny
Vejce (kur domaci): bez ochranné lhity

Kruty: Nepouzivat u kriit, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied za¢atkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

40 g sacek: uchovavejte pii teploté do 25 °C.

400 g sacek: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po “EXP”.

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodiny

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro pouziti u zvifat:

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.
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Strategie pro 1é¢bu infekce Mycoplasma gallisepticum musi zahrnovat i eliminaci patogenu
v rodi¢ovské generaci.

Pti doporucené davce dochazi k omezeni infekce Mycoplasma gallisepticum, ale ne k jeji eliminaci.

Lécbu lze pouzit pouze k dosazeni kratkodobého zlepSeni klinickych ptiznakti chovnych hejn béhem
doby ¢ekani na potvrzeni diagnozy infekce Mycoplasma gallisepticum.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci
o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku, které je odlisSné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udaju
o ptipravku, miize zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich bakterii a snizit G¢innost 1écby dal§imi
makrolidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

V terénnich studiich zkoumajicich ucinky 1é¢by a metafylaxe mykoplazmoézy obdrzeli 1éCivy
ptipravek vSichni ptaci (pfiblizné ve véku 3 tydnti), pokud se klinické ptiznaky projevily u 2-5 %
hejna. 14 dnil po zahajeni 1é€by byla u 1écené skupiny pozorovana chorobnost 16,7-25,0 % a mortalita
0,3-3,9 % ve srovnani s 50,0-53,3 % chorobnosti a 0,3-4,5 % mortality u nelé¢ené skupiny.

V dalsich terénnich studiich byl kuru domacimu z matefského chovu s prokézanou infekci
Mycoplasma gallisepticum podavan Aivlosin po dobu prvnich tii dnl Zivota nasledovany dalsi davkou
ve stafi 16-19 dnd (obdobi stresu). Ve stafi 34 dnli po zahajeni podavani 1é¢ivého piipravku byla
pozorovana chorobnost 17,5-20,0 % a mortalita 1,5-2,3 % u l1éCenych skupin ve srovnéni s chorobnosti
50,0-53,3 % a mortalitou 2,5-4,8 % u neléenych skupin.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zplsobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou precitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mé¢lo

zabranit piimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho 1é¢ivého
piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliiujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Snaska:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého piipravku pro pouziti béhem snasky u krit.
Lécivy piipravek lze pouzivat u kuru domaciho ve snaSce vajec pro lidskou spotiebu a u chovnych

ptaki produkujicich vejce pro hejna brojleri nebo nahradni produkéni nosnice.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

U drlbeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavéano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

U chovnych hejn brojlerd nebyly pii podavani davek 75 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po
dobu 28 po sob¢ nasledujicich dni pozorovany zadné neptiznivé ucinky, pokud jde o produkci vajec,
oplozenost vajec, lihnivost a zivotaschopnost kurat.
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Hlavni inkompatibility:

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni lécivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

<datum>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE

Aivlosin 625 mg/g Granule pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho a kriity jsou dodavany
v saccich obsahujicich 40 g nebo 400 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Ecuphar NV/SA ECO Animal Health Europe Limited
Legeweg 157-1, 6th Floor, South Bank House
BE-8020 Oostkamp Barrow Street

Tel : +32 50 31 42 69 Dublin 4

Fax : +32 503624 17 D04 TR29

Email: animal.health@ecuphar.be IRELAND

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

Peny6sauka brarapus Magyarorszag

ECO Animal Health Europe Limited Dunavet-B ZRt,

6th Floor, South Bank House 7020 Dunafdldvar, Ady E. u. 5.
Barrow Street Tel: +36 75 542 940

Dublin 4 Email: dunavet-bp@dunavet.hu
D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

Tel:+45 755294 13
Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Fax : +31 (0)88 033 38 11
Email: info@ecuphar.nl

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Norge

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

Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

EArada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapdiroa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.
ul.Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "AGA-VET"
UL. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92
Fax : +33 (0)2 99 00 97 23

Roméania

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
Fax: +357 24813377

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2.Vén
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com
www.salfarm.com
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Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva
UAB ,,Magnum Veterinarija“

J. Urbsio g. 3, LT-35169, Panevézys.

Tel: +370 45 502 730
Fax: +370 45 502 733
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