PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata.

2. SlozZeni

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

Bilé granule.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4, Indikace pro pouziti

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

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

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné zvirat musi byt stanovena pted pouzitim piipravku.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

JestliZe je u vazné nemocnych prasat snizen piijem vody, méla by byt prasata 1é¢ena vhodnym
injekénim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pfedepsanym veterinarnim Iékafem.

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

Byla prokazana zkiiZena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V pfipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mélo byt pecliveé zvazeno z diivodu mozné snizené ucinnosti.

Zvlastni opatifeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.
Piipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.
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Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouZzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobiktim (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi t¢innosti 1€cby.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatam:

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

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pii manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pifimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu 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 splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné zndmky nezadoucich ucinkt, kdyz byl
veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan prasnicim peroralné a nepfetrzité po dobu 195 dnt, a to pocinaje
pred inseminaci do odstavu, v davce 150 mg tylvalosinu na kg vody, coz odpovida priméru 4,6 mg
tylvalosin na kg zivé hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkaz o teratogennim ti¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pfi davkach vyssich. Pii
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny Ubytek hmotnosti plodu.

Piedavkovani:

U prasat, jimz bylo po dobu 5 dni podavano 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 ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

1. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
Iékafe. Nezadouci ucinky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s

vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inka: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

54



Pro podani v pitné vode¢.
Pro zajisteéni spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji ur€it zivou hmotnost. Pfijem medikovaného
vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt nutné

odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci tylvalosinu.

Ptipravek se ma ptidat do mnozstvi vody, které prasata zkonzumuji béhem jednoho dne. V prubéhu
lécebného obdobi nesmi byt dostupny zadny dalsi zdroj pitné vody.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis

Dévkovani je 5 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, v pitné vode po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnt.

Potiebné celkové mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

224

léCeného prasete v kg x pocet prasat x 5/ 625.
Zvolte spravny pocet sackl podle potfebného mnozstvi piipravku.

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

A4

N 224

224

Enzootickd pneumonie prasat vyvolana Mycoplasma hyopneumoniae

Do pitné vody se ptidava davka v mnozstvi 10 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 5
po sobé¢ jdoucich dnd.

Potiebné celkové mnozstvi pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet lécenych prasat x 10 / 625.
Zvolte spravny pocet sacki podle potiebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1€cbu prasat o celkové vaze 2 500 kg (tj. 125 prasat s tim, ze

N2 24

224

224

9. Informace o spravném podavéani
Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované odmérky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize byt pfimichan piimo do pitné vody v zdsobovacim systému nebo
nejprve namichan jako z&sobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je poté pfidan do zasobovaciho
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systému pro pitnou vodu.

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

Pii ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace ¢init 40 g piipravku na 1 500 ml, 160
g pipravku 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 piipadné zakaleni vliv na G¢innost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Meélo 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.

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

10. Ochranné lhiity

Maso: 2 dny

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
»EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 5 tydnt

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkia
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italie

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Mistni zastupci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G€inky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 3 35529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
Peny6.anka Buiarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

D04 TR29 Tel : +32 335529 50
IRELAND Email : info@vaccifar.com
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\Lada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopottoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

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

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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	Aivlosin 625 mg/g granule pro podání v pitné vodě pro prasata.

