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Aivlosin

42,5 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: ECO Animal Health Europe Limited, 6th Floor, South Bank House, Barrow Street, Dublin 4,
D04 TR29, IRELAND

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Cod Beck Blenders Limited, Cod Beck Estate Dalton, Thirsk, North Yorkshire, YO7 3HR,
Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Aivlosin 42,5 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci.

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substanta activa:
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 42,5 mg/g
Pulbere granulara, de culoare be;j.
Suport:

Silicat hidratat de magneziu, faina de grau.

4. INDICATIE (INDICATII)

e Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine produsa de tulpini sensibile de Mycoplasma hyopneumoniae. La doza
recomandata, leziunile plamanilor si pierderea in greutate sunt reduse, dar infectarea cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este
eliminata.

e Tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzata de Lawsonia intracellularis in crescatoriile in care exista un diagnostic bazat pe
anamneza, descoperiri post-mortem si rezultate patologice clinice.

o Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriaeincrescatoriile in care boala a fost diagnosticata.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Nu este cazul.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
Administrare in furaje.
Numai pentru incorporarea in furaje uscate.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

Doza este de 2,125 mag tilvalozina/kg greutate corporalad/zi, administrata in furaj timp de 7 zile consecutiv.
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Infectiile secundare produse de organisme cum ar fi: Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae, pot complica pneumonia
enzootica si pot necesita o medicatie specifica.

Pentru tratamentul enteritei proliferative porcine (ileitei proliferative)

Doza este de 4,25 mg tilvalozina/kg greutate corporala/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine

Doza este de 4,25 mg tilvalozina/kg greutate corporald/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Indicatii Doza de ingredient activ | Durata tratamentului Rata de include re in furaje
Tratamen.tu.l si metgfllama 2,125 mg/ kg greutate . -
pneumoniei enzootice o s 7 zile 1 kg/tona
. corporala /zi
porcine
Trat.amer.ﬂul entgropatlel 4,25 mg{ kg.greutate 10 zile 2 kgltona*
proliferative porcine corporala /zi
T.ratame.nFuI si metafllama 4,25 mg{ kg‘greutate 10 zile 2 kglton&*
dizenteriei porcine corporala /zi

* Important: aceste estimari se bazeaza pe presupunerea ca un porc mananca echivalentul a 5% din greutatea sa/zi.

La porcii mai batréni sau lacei cu apetit scazut, sau in cazul restrictionarii cantitétii de hrand, ar putea sé fie necesara cresterea nivelului de
includere in furaj pentru a se atinge doza tinta ingerata. Tn cazul in care cantitate de hran este redus& se recomand4 utilizarea urmatoarea formula:

rata dozei (mg/ kg greutate corporald) x greutatea corporala (kg)

kg premix/tona hrana =
cantitatea zilnica de hrana consumaté(kg) x concentratia premixului (mg/g)

n cazurile cu evolutie acuta, precum si la porcii grav bolnavi care mananca sau beau putind apa este necesara utilizarea unui produs
injectabil adecvat.

Ca un adjuvant al medicatiei cu Aivlosin, trebuie sa se introduca un management bun si o buna igiena pentru a reduce riscul de infectare
si a combate aparitia de forme rezistente.

Furajul medicamentat trebuie sa reprezinte singura hrana.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni de realizare a amestecului medicamentos

Pentru incorporarea produsului medicinal veterinar in furaje trebuie sa se utilizeze un omogenizator orizontal. Se recomanda ca
Aivlosin sa fie initial amestecat in 10 kg de furaj, care apoi se vor amesteca bine cu restul cantitatii de furaj. Hrana medicamentat& poate sa
fie apoi transformaté in furaj granulat. Fabricarea furajelor granulate implica o singura etapa de preconditionare cu abur timp de 5 minute si
apoi formarea granulelor la o temperatura de sub 70°C.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra containerul bine inchis.
A se pastra in containerul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. Pungile deschise nu trebuie pastrate.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa ,EXP”.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrana: Furaj medicamentat si furaj granulat: 1 luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Cazurile acute si porcii grav bolnavi cu aport redus de alimente sau apa trebuie tratati cu un produs injectabil adecvat.
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Tn general, pentru tulpinile de B. hyodysenteriae concentratia minimé inhibitorie (CMI) are valoare mai ridicatd. De asemenea, CMI este
mai mare si in cazurile de rezistenta la alte macrolide cum ar fi tilozina. Relevanta clinica a acestei sensibilitati reduse nu este pe deplin
studiata. Rezistenta combinata intre tilvalozina si alte macrolide nu poate sa fie exclusa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiena corespunzatoare pentru a reduce riscul de re-infectare.

Este o practica clinica sanatoasa ca tratamentul sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru
nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea
bacteriei tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decét cel specificat poate creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene
rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat ca tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de laborator; prin urmare, persoanele
cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleaza premixul medicamentat, contactul direct cu ochii, pielea
si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie sa se poarte echipament de protectie personal format din
manusi impermeabile si o0 semi-masca respiratorie conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta
conforma cu standardul european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

in cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si sa se prezinte medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar Aivlosin nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe.
Produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar.

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat prezenta vreunui efect teratogen.

La doze de 400 mg tilvalozin&/kg greutate corporala si peste aceasta valoare s-au observat efecte materno-toxice la rozatoare. La soareci,
s-a observat o usoara reducere a greutatii fatului la doze care cauzeaza efecte materno-toxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
La doze de 10 ori mai mari decat cea recomandata nu s-au observat semne de intoleranta la porci.
Incompatibilitati majore:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

intrebati veterinarul cum s& eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste mésuri vor ajuta la protejarea mediului
inconjurator.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu

15. ALTE INFORMATII
Disponibil in ambalaje a 5 kg sau 20 kg de produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Trebuie sa fie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in furajele finite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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