1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g, granulat til brug i drikkevand til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Granulat til brug i drikkevand.

Hvidt granulat.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Svin

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia
intracellularis.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af folsomme stammer af
Mycoplasma hyopneumoniae.

Sygdommens tilstedevaerelse i gruppen skal fastslas inden pabegyndelse af metafylakse.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Alvorligt syge svin med nedsat vandindtag skal behandles med et egnet veterinart injektionsmiddel
ordineret af en dyrlaege.

Ved den anbefalede dosis reduceres lungelasioner og kliniske tegn, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniae elimineres ikke.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

Officielle, nationale og regionale retningslinjer vedrerende antimikrobielle stoffer skal tages 1
betragtning ved anvendelse af produktet.

God behandlings- og hygiejnepraksis ber felges for at reducere risikoen for re-infektion.



Det er almindelig klinisk praksis at basere behandlingen pa felsomhedstest af bakterierne, som isoleres
fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pé lokal (regions- eller bedriftsniveau)
epidemiologisk information om felsomhed hos mélbakterierne.

Hvis veterinerleegemidlet bruges pd en méde, der ikke overholder de retningslinjer, der er givet i
produktresumeéet, kan risikoen for udvikling og selektion af resistente bakterier @ges, og virkningen af
behandling med andre makrolider kan nedsattes, pa grund af risikoen for krydsresistens.

Hvis der forefindes et antibakterielt stof med lavere risiko for antimikrobiel resistensselektion til
samme indikation, skal dette anvendes som ferstelinjebehandling, nar folsomhedstestning tyder pa

sandsynlig effekt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfelsomhed over for tylvalosin ber undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilszetning af veterinerleegemidlet til foderrationerne og handtering af det medicinerede vand skal
direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr
ved héandtering af veterinerlagemidlet og ved handtering af foder med tilsat legemiddel bestdende af
uigennemtrengelige handsker og en engangsstgvmaske, der er i overensstemmelse med den
europiske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvaern, der er i overensstemmelse med den
europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europaiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Seg straks lege i tilfeelde af utilsiget indtagelse, og vis indlegssedlen eller etiketten til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sverhedsgrad)

Ingen kendte.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos svin. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke pavist teratogene virkninger. Der er set maternel toksicitet
hos gnavere ved doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt og derover. Hos mus sas en lille
reduktion af den fotale legemsvaegt ved doser, der medferte maternel toksicitet.

4.8 Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til brug 1 drikkevand.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvegt fastslas s& pracist som muligt. Vandindtag skal
overvéges, og koncentrationen af produktet skal om nedvendigt justeres for at undga underdosering.

Produktet skal tilsettes en mengde vand, som svinene vil drikke i lobet af et dogn. Der ber ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis

Dosis er 5 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden folgende dage.
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Beregn den pakrevede totale maengde af produktet ved hjelp af den folgende formel:

Total vaegt af produkt i gram = total legemsvagt i kg af det tungeste svin, der skal behandles, x
antallet af svin x 5/625.

Vealg det korrekte antal poser i1 forhold til den nedvendige mangde af legemidlet.

En pose med 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 5.000 kg svin (f.eks. 250 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet meengde pé 20.000 kg svin (f.eks. 400
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mengde pa 50.000 kg svin (f.eks. 1000
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

Enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af folsomme stammer af Mycoplasma hyopneumoniae

Dosis er 10 mg tylvalosin pr. kg legemsvegt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden felgende dage.
Beregn den pakrevede totale maengde af produktet ved hjelp af den folgende formel:

Total veegt af produkt i gram = total legemsvaegt i kg af det tungeste svin, der skal behandles, x
antallet af svin, der skal behandles x 10/625.

Vealg det korrekte antal poser i1 forhold til den nedvendige mangde af legemidlet.

En pose med 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 2.500 kg svin (f.eks. 125 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstrekkelig til at behandle en samlet mengde p& 10.000 kg svin (f.eks. 200
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstraekkelig til at behandle en samlet mangde pa 25.000 kg svin (f.eks. 500
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.
Blandingsvejledning:

For at opné korrekt dosis skal pracist og korrekt kalibreret udstyr anvendes til at veje den nedvendige
mangde af produktet af.

Veterinerlegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller forst blandes som en
stamoplesning i1 en mindre mangde vand, der efterfolgende tilsattes drikkevandssystemet.

Nér produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold stres ud over
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplesning (som regel i labet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplesning skal den maksimale koncentration vere 40 g produkt
pr. 1.500 ml, 160 g produkt pr. 6.000 ml eller 400 g produkt pr. 15.000 ml vand. Det er nedvendigt at
rere i oplesningen i 10 minutter. Herefter vil resterende uklarhed ikke pavirke produktets virkning.

Der ber kun tilberedes en tilstreekkelig maengde drikkevand med medicin til at deekke de daglige behov.
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.

Nér behandlingsperioden er slut, skal vandforsyningssystemet rengeres passende for at forhindre
indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof.



I tillaeg til den medicinske behandling skal der indferes gode drifts- og hygiejnerutiner for at reducere
risikoen for infektion og for at kontrollere udviklingen af resistens.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der er ikke observeret tegn pa intolerans hos svin ved doser pa op til 100 mg tylvalosin pr. kg
legemsvagt pr. dag i 5 dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 2 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: antibakterielle stoffer til systemisk brug, makrolider.
ATCvet-kode: QJO1FA92

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Tylvalosin er et makrolidantibiotikum. Makrolider er metabolitter eller derivater af metabolitter fra
jordbakterier fremstillet ved fermentering. De interfererer med proteinsyntesen ved at binde sig
reversibelt til ribosomsubunit 50S. De betragtes i reglen som bakteriostatiske.

Tylvalosin er aktiv mod patogene organismer isoleret fra en rekke dyrearter, hovedsageligt
grampositive organismer og mycoplasma, men ogsé visse gramnegative organismer, herunder Lawson
intracellularis. Ved koncentrationer over MIC har in vitro-studier vist baktericid effekt af tylvalosin
over for Mycoplasma hyopneumoniae-stammer.

Bakterier kan udvikle resistens over for antimikrobielle stoffer. Flere mekanismer er ansvarlige for
resistensudvikling over for makrolidpraparater. Mekanismerne involverer e&ndring af ribosomalt
malsted (f.eks. indkodet af erm-gener), udnyttelse af aktiv effluxmekanisme (f.eks. pa grund af mef-
og msr-gener) og produktion af inaktiverende enzymer (f.eks. forarsaget af mph-gener). Bakteriel
resistens over for makrolider kan vare indkodet kromosomalt eller plasmidt og kan muligvis overfores
ved forbindelse med transposoner eller plasmider. Hos Mycoplasma kan resistens maske overferes ved
forbindelse med mobile genetiske elementer. Krydsresistens inden for makrolidgruppen af antibiotika
kan ikke udelukkes.

Videnskabelig evidens antyder, at makrolider virker synergetisk med vartens immunsystem. Det lader
til, at makrolider styrker fagocytdreebende bakterier.

Ud over de antimikrobielle egenskaber er der ogsa beskrevet immunomodulerende og
antiinflammatoriske virkninger af nogle makrolider i eksperimentelle studier. Det er pavist, at
tylvalosin inducerer apoptose af porcine neutrofiler og makrofager, fremmer efferocytose og hemmer
proinflammatorisk produktion af CXCL-8, IL1a og LTB4, mens det inducerer frigivelse af
proresolverende lipoxin A4 og resolvin D1 in vitro.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinerlaegemidlet. Tylvalosin fordeles i
stor udstreekning i vaevene, og de hgjeste koncentrationer findes i vavet i luftvejene, galden,
tarmslimhinden, milten, nyrerne og leveren. Tmax for tylvalosin er cirka 2,2 timer; den terminale

eliminationshalveringstid er cirka 2,2 timer.

Det er pavist, at tylvalosin koncentreres i fagocytter og tarmepitelceller. Der blev opnéet
koncentrationer i cellerne (intracellulaert), der var op til 12 gange sé store som den ekstracellulere
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koncentration. /n vivo-undersegelser har vist, at tylvalosin er til stede i hgjere koncentrationer i
slimhinderne i luftvejs- og tarmvav end i plasma.

Den vigtigste metabolit af tylvalosin er 3-acetyltylosin (3AT), som ogsé er mikrobiologisk aktiv.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Lactosemonohydrat

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning:
40 g pose — 3 ar.

160 g pose — 2 ér.

400 g pose — 2 éar.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 5 uger.
Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

6.4. Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Lamineret aluminiumfoliepose indeholdende 40 g, 160 g eller 400 g granulat.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g
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9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 9. september 2004.
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 9. september 2014

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pad Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.

12



