BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

Aktivt innehallsamne
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mglg

Beigefargat kornigt pulver.

3. Djurslag

Svin

4.  Anvandningsomraden

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan lakemedlet anvands.

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

o Behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis i
gruppen dar det finns en diagnos baserat pa klinisk anamnes, postmortem-fynd och resultat fran
klinisk patologi.

) Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av Brachyspira hyodysenteriae i gruppen
dar sjukdomen har diagnostiserats.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den makrolidantibiotika eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

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

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

Korsresistens har visats mellan tylvalosin och andra makrolider. Anvéndning av produkten ska noga
dvervagas nar resistens mot tylvalosin har pavisats, eftersom den da kan ha nedsatt effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella lakemedel.
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Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbedémning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

God skoétsel- och hygienpraxis ska inféras for att minska risken for aterinfektion.
Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och resistenshestamning av malpatogenerna. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och kunskap om

malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller lokal/regional niva.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som ar éverkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindarmedicinska lakemedlet och hantering av den medicinerade premixen
ska direktkontakt med égon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som éverensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som Gverensstammer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som dverensstimmer med SS-EN 143 ska anvandas nér produkten blandas. Tvétta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln och etiketten.

Dréktighet och digivning:

Anvand endast lakemedlet i enlighet med bedémningen av nytta-risk som gors av ansvarig veterinar.

Inga tecken pa biverkningar observerades hos suggor eller deras avkomma nér tylvalosin
administrerades oralt och kontinuerligt i 195 dagar till suggor, fran fore insemination till avvanjning,
med en inblandningsmangd pa 150 mg tylvalosin per kg vatten, motsvarande i genomsnitt 4,6 mg
tylvalosin per kilo kroppsvikt och dag.

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

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Inga tecken pa intolerans har observerats hos vaxande svin vid upp till 10 ganger den
rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Detta lakemedel ar avsett att anvandas for framstallning av foder som innehaller lakemedel.
Ska inte anvéandas profylaktiskt.

7. Biverkningar

Inga kénda

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for férsaljning
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:
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Lakemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Anvéndning i foder.
Far endast tillsattas i torrfoder.

F6r behandling och metafylax av enzootisk penumoni hos svin

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

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

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

Indikation Dos av aktiv | Behandlingens | Inblandningsméangd i foder
substans varaktighet
Behandling och 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/ton*

metafylax av enzootisk | kroppsvikt/dag
pneumoni hos svin

Behandling av PPE 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
(ileit) kroppsvikt/dag
Behandling och 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/ton*
metafylax av kroppsvikt/dag

svindysenteri
* Viktigt: inblandningsmangderna forutsétter att en gris dter motsvarande 5 % av sin kroppsvikt per
dag.

For aldre grisar, eller grisar med reducerad aptit, eller med restriktioner i foderintaget, kan
inblandningsnivaerna beh6va 6kas for att maldosen ska uppnas. Vid reducerat foderintag, anvand
foljande formel:

Kg lakemedel/ton foder = Dosméngd (ma/kg kroppsvikt) x kroppsvikt (kg)
Dagligt foderintag (kg) x lakemedlets styrka (mg/g)

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

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

Det medicinerade fodret bor ges som enda ranson.

9. Rad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

11. Sé&rskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Tillslut férpackningen val.

Forvaras i originalforpackningen.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp

Hallbarhet efter inblandning i foder:

Fodermjol och pellets: 1 méanad

12. Sarskilda anvisningar fér destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.
13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/044/001 (20 kg)

EU/2/04/044/002 (5 kg)

EU/2/04/044/020 (2 kg)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
ECO Animal Health Europe Limited
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6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.l.

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

eller

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00

Grekland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu




Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7550 80 80
E-mail: info@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EAirGoo

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafa

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail; calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl




France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
Email: Scan@salfarm.com
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Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

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

Vitt granulat

3. Djurslag

Svin

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

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

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststallas innan lakemedlet anvénds.
5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den makrolidantibiotika eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Om grisarna ar svart sjuka och vattenintaget ar reducerat ska grisarna behandlas med ett lampligt
veterindrmedicinskt lakemedel i injektionsform forskrivet av en veterindr.

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

Korsresistens har visats mellan tylvalosin och andra makrolider. Anvéndning av produkten ska noga
dvervagas nar resistens mot tylvalosin har pavisats, eftersom den da kan ha nedsatt effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella l&kemedel.
God hanterings- och hygienpraxis ska foljas for att minska risken for aterinfektion.

Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och resistensbestamning av malpatogenerna. Om

detta inte & mojligt ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och kunskap om
malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller lokal/regional niva.
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Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbedémning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

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

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som éverensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som éverensstammer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som dverensstdmmer med SS-EN 143 ska anvéndas nar produkten blandas. Tvatta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa denna bipacksedeleller etiketten.

Draktighet och digivning:

Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedémning

Inga tecken pa biverkningar observerades hos suggor eller deras avkomma nar lakemedlet
administrerades oralt och kontinuerligt i 195 dagar till suggor, fran fore insemination till avvéanjning,
med en inblandningsméngd pa 150 mg tylvalosin per kg vatten, motsvarande i genomsnitt 4,6 mg
tylvalosin per kilo kroppsvikt och dag.

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

Overdosering:

Inga tecken pa intolerans har observerats hos svin vid upp till 100 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per
dag i 5 dagar.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Inga kdnda

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, a&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

55



For anvandning i dricksvatten.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt. Intag av vatten
som innehaller lakemedel beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna ratt dos kan
koncentrationen av tylvalosin behdva justeras i enlighet med detta.

Lakemedlet ska tillsattas till en volym vatten som grisarna dricker upp under en dag. Ingen annan
dricksvattenkalla ska vara tillganglig under behandlingen.

Porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis

Dosen ar 5 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i foljd.

Berédkna den totala méangden lakemedel som behdvs med formeln:

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

Valj rétt antal och storlek av dospasar enligt mangden lakemedel som behdvs.

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

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

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

Enzootisk pneumoni hos svin orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae.

Dosen ar 10 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i foljd.
Berékna den totala méangd lakemedel som behdvs med féljande formel:

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

Vilj rétt antal dospasar enligt mangden lakemedel som behdvs.

Dospasen med 40 g racker for att behandla totalt 2 500 kg grisar (t.ex. 125 grisar dar den tyngsta
grisen vdger 20 kg) under en dag.

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

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

9. Rad om korrekt administrering

Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en moderl6sning i en mindre mangd vatten, vilken sedan tillsatts i dricksvattensystemet.

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

Vid beredning av en moderlésning ska den maximala koncentrationen vara 40 g lakemedel per

1 500 ml, 160 g lakemedel per 6 000 ml eller 400 g lakemedel per 15 000 ml vatten och l6sningen
maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid paverkar inte en eventuell kvarvarande grumlighet effekten
av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

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

Efter att medicineringsperioden &r avslutad ska vattentillforselsystemet rengdras noggrant for att
undvika intag av subterapeutiska méangder av den aktiva substansen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Fdrvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor.

Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/044/009 (40g)

EU/2/04/044/010 (160g)
EU/2/04/044/017 (400g)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{MM/AAAA}
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Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italien

eller

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

193 00

Grekland

Lokal foretraddare och kontaktuppgifter fér att rapportera missténkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

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 335529 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 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@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

EALGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

WETERYNARYJINYCH "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.
Ludwinéw 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

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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
Email: Scan@salfarm.com

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

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

Vitt granulat

3. Djurslag

Fasan

4.  Anvandningsomraden

Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Mycoplasma gallisepticum hos fasan.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid dverkanslighet mot den makrolidantibiotika eller mot ndgot av hjalpamnena.
6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Behandla s& snabbt som majligt efter att kliniska tecken som pekar pa mykoplasmos har observerats.
Behandla alla faglar i drabbad flock.

Korsresistens har visats mellan tylvalosin och andra makrolider. Anvéndning av produkten ska noga
dvervagas nar resistens mot tylvalosin har pavisats, eftersom den da kan ha nedsatt effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella lakemedel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbedomning tyder pa att sddan behandling kommer att ha effekt.

Goda rutiner for skotsel och hygien bor introduceras for att minska risken for aterinfektion.
Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och resistenshestamning av malpatogenerna. Om
detta inte & mojligt ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och kunskap om

malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller lokal/regional niva.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

When mixing the veterinary medicinal product and handling the medicated water, direct contact, with
eyes, skin and mucous membranes should be avoided.
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Vid blandning av det veterinarmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som éverensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som 6verensstammer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som dverensstammer med SS-EN 143 ska anvandas nér produkten blandas. Tvatta
kontaminerad hud.

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

Anvand endast i enlighet med nytta-riskbedémning som gors av ansvarig veterinar.

Overdosering:

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
7. Biverkningar

Inga kdnda

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, a&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning
genom att anvéanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For anvandning i dricksvatten.
Dosen ér 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under tre dagar i foljd.

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

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (staml6sning) kravas (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt ska endast 50 % av den fardiga stamlosningen beredd fran dospasen
pa 40 g anvandas).

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska tillséattas den vattenmangd som faglarna dricker upp under en
dag. Intag av vatten som innehaller lakemedel beror pa djurens kliniska tillstand. For att uppna ratt dos
kan koncentrationen av tylvalosin behdva justeras i enlighet med detta. Inget annat dricksvatten ska
finnas tillgangligt under medicineringsperioden.
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9. Rad om korrekt administrering

Det veterindarmedicinska ldkemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller forst blandas som
en stamldsning i en mindre mangd vatten, som sedan tillsétts dricksvattensystemet.

Nar det veterinarmedicinska lakemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospasens innehall
stros Over vattenytan och blandas noga tills en klar 16sning erhalls (vanligtvis inom tre minuter).

Nar en stamldsning forbereds ska den maximala koncentrationen vara 40 g lakemedel per 1 500 ml
vatten och l6sningen maste blandas i tio minuter. Efter den tiden kommer eventuell resterande
grumlighet inte att paverka det veterinarmedicinska lakemedlets effekt.

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

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Slé&pp inte ut fasanerna i minst 2 dygn efter att medicineringen har fullbordats.

Anvand inte till fjaderfa som producerar eller ar avsedda for produktion av &gg for humankonsumtion.
Anvénd inte inom 14 dygn fore dgglaggningens borjan.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor

Det medicinerade dricksvattnets hallbarhet: 24 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.
13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/044/012 (40g)

EU/2/04/044/014 (400g)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

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

Dublin 4

D04 TR29

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Acme Drugs s.r.l.

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

eller

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago

Aspropyrgos
193 00

Grekland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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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 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafa

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.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

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
Email: Scan@salfarm.com
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Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver for svin

2. Sammansattning

Aktivt innehallsamne
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mgl/g

Beigefargat kornigt pulver.

3. Djurslag

Svin

4,  Anvandningsomraden

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan lakemedlet anvands.

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

o Behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis i
gruppen dar det finns en diagnos baserat pa klinisk anamnes, postmortem-fynd och resultat fran
klinisk patologi.

) Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av Brachyspira hyodysenteriae i gruppen
dar sjukdomen har diagnostiserats.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den makrolidantibiotika eller mot nagot av hjélpamnena.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

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

| allménhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-vérden (minsta hAmmande koncentration)
vid forekomst av resistens mot andra makrolider, sasom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet &r inte helt klarlagd.

Korsresistens har visats mellan tylvalosin och andra makrolider. Anvéndning av produkten ska noga
dvervagas nar resistens mot tylvalosin har pavisats, eftersom den da kan ha nedsatt effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella lakemedel.
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Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbedémning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och resistenshestamning av malpatogenerna. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och kunskap om
malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller lokal/regional niva.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade orala pulvret
ska direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som éverensstdmmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som éverensstammer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som dverensstammer med SS-EN 143 ska anvandas nér produkten blandas.. Tvatta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lékare och visa bipacksedeln och etiketten.

Dréktighet och digivning:

Anvand endast lakemedlet i enlighet med bedémningen av nytta-risk som gors av ansvarig veterinar.

Inga tecken pa biverkningar observerades hos suggor eller deras avkomma nér tylvalosin
administrerades oralt och kontinuerligt i 195 dagar till suggor, fran fore insemination till avvanjning,
med en inblandningsmangd pa 150 mg tylvalosin per kg vatten, motsvarande i genomsnitt 4,6 mg
tylvalosin per kilo kroppsvikt och dag.

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

Overdosering:

Inga tecken pa intolerans har observerats hos vaxande svin vid upp till 10 ganger den
rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
7. Biverkningar

Inga kénda

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For oral anvandning.

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

For behandling och metafylax av enzootisk penumoni hos svin

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

F6r behandling av porcin proliferativ enteropati (ileit)
Dosen dr 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i foljd.

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen &r 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10 dagar i foljd.

9.  Rad om korrekt administrering

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

Skopor i tva storlekar medféljer sa att man kan mata upp ratt mangd Aivlosin for blandning med den
dagliga ransonen enligt nedanstaende schema. Fodret som innehaller det orala pulvret ska ges som
enda ranson under de perioder som rekommenderas ovan.

V&g svinet som ska behandlas och berdkna hur stor fodermangd svinet sannolikt ater, baserat pa ett
dagligt intag som &r ekvivalent med 5 % av kroppsvikten. Ta hansyn till att vissa grisar kan ha ett
reducerat eller begransat dagligt fodointag. Tillséatt korrekt méngd Aivlosin 42,5 mg/g oralt pulver till
den beréknade dagliga fodermangden for varje svin, i en hink eller liknande kérl, och blanda noga.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska endast tillsattas till torrfoder som inte &r i pelletsform.

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

Kroppsvikt | Skopstorlek | Antal Kroppsvikt | Skopans | Antal

(kg) skopor (k) storlek | skopor
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1 mi 2
13-25 1ml 2 13-19 1mil 3
26-38 1ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5 ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

Obs! Mét upp strukna matt av produkten
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10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Tillslut férpackningen val.

Fdrvaras i originalférpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor.

Foder med tillsatt oralt pulver bor bytas ut om det inte konsumerats inom 24 timmar.
12.  Sé&rskilda anvisningar for destruktion

Lékemedel ska inte kastas i avlioppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt.
14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/04/044/013 — 500 g

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
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Acme Drugs s.r.l.

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

eller

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00

Grekland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godk&nnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\AGoa

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoo
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Véan
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
Email: Scan@salfarm.com

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

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

Vitt granulat

3. Djurslag

Fasan

4.  Anvandningsomraden

Hons

Behandling och metafylax av respiratoriska infektioner orsakade avMycoplasma gallisepticum hos
hons.

Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststéllas innan lakemedlet anvands.

Som hjalp for att minska utvecklingenav kliniska tecken pa och mortaliteten av respiratorisk sjukdom i
flockar, dar infektion in ovum med Mycoplasma gallisepticum &r sannolik eftersom sjukdomen finns i
foraldragenerationen.

Kalkon

Behandling av respiratorisk sjukdom associerad med Ornithobacterium rhinotracheale hos kalkoner.
5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den makrolidantibiotika eller mot ndgot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvéndning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella lakemedel.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bor
utgora forstahandsval nar resistensbedomning tyder pa att sddan behandling kommer att ha effekt.

Strategin for infektion med Mycoplasma gallisepticum ska inkludera insatser for att eliminera
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patogenen fran foraldragenerationen.

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

Lakemedel ska bara anvandas for kortvarig forbattring av kliniska tecken hos avelsflockar i vantan pa
bekraftelse pa diagnos pa infektion med Mycoplasma gallisepticum.

Anvandning av produkten ska grundas pa pavisande och resistensbestamning av malpatogenerna. Om
detta inte ar mojligt ska behandlingen grundas pa epidemiologisk information och kunskap om
malpatogenernas resistens pa besattningsniva eller lokal/regional niva.

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

grupp.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur
darfor bor personer som ar éverkénsliga for tylvalosin undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid blandning av det veterindarmedicinska lakemedlet och hantering av det medicinerade vattnet ska
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som dverensstimmer med europeisk standard EN 149
eller ett andningsskydd for flergangsbruk som 6verensstammer med europeisk standard EN 140 med
ett filter som dverensstdimmer med SS-EN 143 ska anvandas vid hantering av detta lakemedel. Tvatta
kontaminerad hud.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Aggliggning:

Produkten kan anvandas till agglaggande hoénor som producerar dgg fér humankonsumtion och
avelsfaglar som producerar dgg for slaktkycklingar eller varphons.
Det veterinarmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under agglaggning hos kalkoner.

Overdosering:

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

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
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D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ladkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Inga kénda

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for férsaljning
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket Box 26 751 03 Uppsala Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvéndning i dricksvatten.

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

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

Dosen &r 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 3 dagar i foljd for dagsgamla
kycklingar. Detta foljs av en andra behandling med 25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i
dricksvatten under 3 dagar i foljd vid riskperioden, dvs. vid tider med skotselpafrestningar sdsom
vaccinadministrering (vanligtvis nar faglarna ar 2—-3 veckor gamla).

Faststall den kombinerade kroppsvikten (i kg) pa alla hons som ska behandlas. Vélj ratt antal dospasar
enligt mangden produkt som behdvs.

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

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

Produkten ska tillsattas till en vattenvolym som hdnsen dricker under en dag. Ingen annan
dricksvattenkaélla ska vara tillganglig under medicineringsperioden.

Kalkon

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

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

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

For att uppna korrekt dos kan en beredning av ett koncentrat (staml6sning) kravas (t.ex. for att
behandla totalt 500 kg fagelvikt bor endast 50 % av den fardiga stamlsningen beredd fran dospasen
pa 40 g anvandas).

Den veterindrmedicinska produkten bor tillsattas den vattenmangd som kalkonerna dricker upp under
en dag. Inget annat dricksvatten bor finnas tillgangligt under medicineringsperioden.

9. Rad om korrekt administrering

Det veterinarmedicinska lakemedlet kan blandas direkt i drickvattensystemet eller férst blandas som
en moderldsning i en mindre méangd vatten, vilken sedan tillsatts till dricksvattensystemet.

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

Vid framstallning av en moderl6sning ska den maximala koncentrationen vara 40 g per 1 500 ml eller
400 g av produkten per 15 liter vatten och I6sningen maste blandas i 10 minuter. Efter denna tid
kommer en eventuell kvarvarande grumlighet inte att paverka den veterinarmedicinska produktens
effekt.

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

10. Karenstider

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

Kalkon: Anvénd inte till fjaderfa som producerar eller &r avsedda for produktion av agg for
humankonsumtion.
Anvand inte inom 21 dygn fore agglaggningens borjan.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor

Det medicinerade dricksvattnets hallbarhet: 24 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet
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Receptbelagt.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
EU/2/04/044/018 (409)

EU/2/04/044/019 (400g)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italien

eller

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrdos

193 00

Grekland

Lokal foretraddare och kontaktuppgifter fér att rapportera missténkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny0auka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

E)Lado

DG Nucleus EITIE
N.Xapitov 11

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

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstrale 116,
D-06366 Kothen,
Deutschland
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Espaia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail; calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého 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

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 767 834 810
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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