LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g ravimsddda eelsegu sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Ravimsdoda eelsegu
Beez granuleeritud pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

e Tiilvalosiinile tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pdhjustatud sigade ensootilise
pneumoonia ravi ja metafiilaktika. Soovitatavate annusta puhul vihenevad kopsukahjustus ja
kehamassi kadu, kuid Mycoplasma hyopneumoniae infektsiooni ei elimineerita.

e Lawsonia intracellularis pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit ) ravi karjades,
kus see haigus on diagnoositud kliiniliselt ning post mortem ja kliinilis-patoloogiliste
uuringute alusel.

e Brachyspira hyodysenteriae pohjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika karjas, kus
see haigus on diagnoositud.

4.3 Vastuniiidustused
Eiole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Agedate nakkuste ja tugevalt viihenenud sd6da ja joogi tarvitamisega sigu tuleb ravida sobiva siistitava
preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) véartused suuremad. Tundlikkuse vihenemise
kliiniline tdhtsus ei ole veel tdielikult selge. Ristresistentsus tiilvalosiini ja teiste makroliididega pole
valistatud.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Uuesti nakatumise riski véhendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.



Hea Kkliinilise tava kohaselt pohineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole vdimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuvottes antud juhistest kdrvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vdhendada vdimaliku

ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tiilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda eelsegu kisitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade,
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda késitsemisel tuleb kasutada
jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas {ihekordselt kasutatavat
Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega Euroopa standardile
EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Ei ole teada.
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sigadel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tiilvalosiintartraati kg kehamassi kohta ja iile selle. Hiirtel tdheldati
vihest looteea kehamassi vihenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada
4.9 Annustamine ja manustamisviis

Segatuna soodaga.
Segada ainult kuiva s66daga.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta péevas segatuna s60daga 7 pieva jarjest.
Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae pdhjustatud sekundaarne infektsioon v3ib
tiisistuda enzootilise pneumooniaga ja vajada spetsiifilist ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta péevas segatuna sdddaga 10 péeva jérjest.

Sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pédevas segatuna s6ddaga 10 paeva jarjest.




Néidustus Toimeaine kogus Ravi Sisaldus soodas
kestus

Sigade ensootilise 2,125 mg/kg 7 pdeva 1 kg/tonn*

pneumoonia ravi ja | kehamassi kohta

metafiilaktika pievas

PPE (ileiidi) ravi 4,25 mg/kg kehamassi 10 2 kg/tonn*
kohta péevas péeva

Sigade diisenteeria | 4,25 mg/kg kehamassi 10 2 kg/tonn*

ravi ja kohta péevas pieva

metafiilaktika

* Oluline teave: sisaldus sd0das eeldusel, et sigade so6dakogus paevas moodustab 5% kehamassist.

Vanematel voi vihenenud vodi piiratud sdodakogusega sigadel v3ib osutuda vajalikuks koguseid
suurendada, et saavutada sihtannus. Kui s66dakogus on vihenenud, kasutage jargmist valemit:

Sisaldus so6das (mg/kg kehamassi kohta) x kehamass (kg)

Kg ravimsodda

celsegu/tonni so5da kohta =  Péevane s6ddakogus (kg) x toimeainekogus ravimsodda eelsegu

(mg/g)

Ravile tdiendavalt tuleb rakendada head {ildist korraldust ja jargida hiigieenindudeid, et vihendada
nakkuse tilekande riski ja ennetada resistentsuse kujunemist.

Veterinaarravimi lisamiseks soddale vdib kasutada horisontaalset lintmikserit. Aivlosin soovitatakse
koigepealt segada 10 kg s60daga, mis seejdrel tuleb lisada tervele sdodakogusele ja histi 14bi segada.
Siis v0ib ravimsddda granuleerida. Granuleerimine hdlmab normaalsetel tingimustel ithekordset
eeltdotlemist auruga 5 minuti jooksul ja seejdrel granuleerimist kuni 70 °C juures.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast doosidest
suuremate dooside manustamisel.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: kaks paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ravimid siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJO1FA92.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tiilvalosiintartraat on makroliidantibiootikum, mis on antibakteriaalselt aktiivne gram-positiivsete ja
monede gram-negatiivsete organismide ning miikoplasma vastu. Toimib bakteriraku valgusiinteesi
pérssivalt.

Makroliidantibiootikumid on mullas leiduvate organismide fermenteerimise teel saadud metaboliidid
vOi nende poolsiinteetilised derivaadid. Dimetiitilamienoriihmast tulenevalt on makroliidide
laktoonringidel erinev suurus ja need on aluslised. Tiilvalosiinil on kuueteistkiimne liiliga ring.

Makroliidid parsivad valgusiinteesi, seostudes podrduvalt 50S ribosoomi alaiihikuga. Nad seostuvad
doonori sidumiskohaga ja véldivad translokatsiooni, mis on vajalik peptiidahela kasvu jétkumiseks.
Nende toime on piiratud kiiresti jagunevatele organismidele. Uldiselt peetakse makroliide
bakteriostaatilisteks ja miikoplasmastaatilisteks.



Arvatakse, et makroliididele resistentsuse teke on seotud mitme mehhanismiga, nimelt ribosomaalse
sidumiskoha muutusega, antibiootikumi aktiivse véljaviimisega rakust ja inaktiveerivate ensiiiimide
tootmisega.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis resistentsust tiilvalosiinile ei ole senini
valitingimustes leitud. Brachyspira hyodysenteriae suhtes ei ole resistentsust kinnitatud.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede MIC
vadrtused suuremad. Tundlikkuse vihenemise kliiniline téhtsus ei ole veel téielikult selge.
Ristresistentsus tiilvalosiini ja teiste makroliidantibootikumidega pole vélistatud.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Tiilvalosiintartraat imendub pérast Avilosini suukaudset manustamist kiiresti. Pérast soovitatava
annuse manustamist on kopsudes mairatud kontsentratsioone vahemikus 0,060-0,066 pg/ml 2 ja

12 tunnise ravijérgselt. Toimeaine on kudedes laialdaselt leviv. Kdige kdrgemad kontsentratsioonid on
leitud kopsudes, sapis, soolte limaskestas, pornas, neerudes ja maksas.

Tdendite jargi on makroliidide kontsentratsioon infektsioonikohas suurem kui plasmas, eriti
neutrofiilidesse, alveolaarmakrofaagidesse ja alveoolide epiteelrakkudes.

In vitro ainevahetusuuringutes on kinnitatud eelithendi kiiret metaboliseerimist metaboliit 3-O-

atsetiiiiltsiitosiiniks. Uuringus, kus '*C mérgistusega aivlosiini manustati sigadele annuses 2,125 mg/kg
7 pdeva jooksul, eritus 70% annusest roojaga, eritumine uriiniga moodustas 3% kuni 4% annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Hiidreeritud magneesiumsilikaat (sepioliit)

Nisujahu

Hiudroksiiiilpropiiiiltselluloos

Rasvata sojaoa pulber

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: kasutada koheselt. Avatud kotte ei tohi
sdilitada.Kolblikkusaeg pérast sodda voi pelleteeritud s6dda sisse segamist: 1 kuu s66das voi
graanulites.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida mahuti tihedalt suletuna.

Hoida originaalmahutis.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks alumiiniumfooliumist/poliiestrist lamineeritud kott, mis sisaldab 5 vdi 20 kg.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jalitmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/04/044/001 (Aivlosin 42,5 mg/g — 20 kg)

EU/2/04/044/002 (Aivlosin 42,5 mg/g — 5 kg)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 9. september 2004
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 9. september 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravims6dda eelsegu segamiseks 10ppsdoda hulka.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Graanulid joogivees manustamiseks.

Valged graanulid.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metafiilaktika.

Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pShjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi ja
metafiilaktika.

Enne metafiilaktika andmist tuleb méirata kindlaks haiguse olemasolu loomagrupis.

4.3 Vastuniidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Raskesti haigestunud sigu, kes joovad vihem vett, tuleb ravida veterinaararsti méératud sobiva
slistitava veterinaarravimiga.

Soovitatavate annuste puhul vihenevad kopsukahjustus ja kliinilised nédhud, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Preparaadi kasutamisel tuleb arvestada riikliku ja piirkondliku ametlike antimikrobiaalse ravi
poliitikaga.

Uuesti nakatumise riski vihendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.



Hea Kkliinilise tava kohaselt pohineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole vdimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuv®dttes antud juhistest korvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vidhendada véimaliku
ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Kui sama néidustuse jaoks on saadaval antimikroobikumiresistentsuse madalama tekkeriskiga
antibakteriaalne ravim, siis tuleb kasutada seda ravimit esmavaliku ravimina, kui tundlikkuse test

viitab selle ravimeetodi tohususele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga viltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsoodda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Ei ole teada.
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sigadel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tiilvalosiini 1 kg kehamassi kohta voi rohkem. Hiirtel tdheldati vdhest
looteea kehamassi vihenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Joogivees manustamiseks.

Oige annuse méiramiseks tuleb kehakaal méirata voimalikult tipselt. Tuleb jilgida joogivee tarbimist
ja alaannustamise véltimiseks tuleb vajadusel kohandada ravimpreparaadi kontsentratsiooni.

Ravimpreparaat tuleb lisada sigade poolt iihe paeva jooksul tarbitava vee hulka. Ravi ajal ei tohi olla
saadaval teisi joogivee allikaid.

Lawsonia intracellularis’e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit) ravi

Annuseks on 5 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pidevas segatuna joogiveega 5 pieva
jarjest.



Arvutage vajalik ravimi iildkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige suurema kaaluga ravitava sea kehamass kokku kg x sigade arv
x 5/625.

Valige dige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jérgi.

40 g kotikesest piisab kokku 5000 kg sigade ravimiseks 66pdevas (nt 250 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 20 000 kg sigade ravimiseks 60pdevas (nt 400 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 50 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 1 000 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pohjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi

Annuseks on 10 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pdevas segatuna joogiveega 5 pdeva
jarjest.

Arvutage vajalik ravimi iildkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige suurema kaaluga ravitava sea kehamass kokku kg x ravitavate
sigade arv x 10/625.

Valige dige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jérgi.

40 g kotikesest piisab kokku 2 500 kg sigade ravimiseks 60pédevas (nt 125 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg sigade ravimiseks 66pdevas (nt 200 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 25 000 kg sigade ravimiseks 60pdevas (nt 500 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

Segamisjuhised:

Oige annuse miiramiseks tuleb kasutada tépseid ja digesti kalibreeritud seadmeid vajaliku ravimi
koguse midramiseks.

Veterinaarravimi vOib segada otse joogiveesiisteemi voi segada algul viiksema veekogusega
kontsentraadiks, mis lisatakse seejérel joogiveesiisteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb kotikese sisu puistata veepinnale ja hoolikalt segada,
kuni saadakse selge lahus (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Lahuse kontsentraadi valmistamisel v3ib maksimaalne kontsentratsioon olla 40 g ravimit 1500 ml
kohta, 160 g ravimit 6000 ml kohta v6i 400 g ravimit 15 000 ml vee kohta ning lahust on vaja segada
10 minutit. Kui lahus on péarast seda veel hdgune, ei mdjuta see veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult {ihe pideva vajaduseks.
Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jarel.



Pérast ravi 10petamist tuleb joogivee siisteem korralikult puhastada, et véltida toimeaine
subterapeutiliste koguste tarbimist.

Lisaks ravile tuleb jérgida hiigieenindudeid, et vihendada infektsiooni ja resistentsuse tekkeriski.
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Sigadel ei ole tdheldatud talumatuse néhte annustel kuni 100 mg tiilvalosiini kehamassi kg kohta
paevas 5 pdeva jooksul.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 2 pieva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ravimid siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJOIFA92

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tiilvalosiin on makroliidantibiootikum. Makroliidid on mullaorganismidest fermentatsiooni
tulemusena saadud metaboliidid v6i nende metaboliitide derivaadid. Makroliidid parsivad
valgusiinteesi, seostudes poorduvalt 50S ribosoomi alaithikuga. Neid késitatakse tildiselt
bakteriostaatiliste ainetena.

Tiilvalosiin avaldab toimet paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidele, peamiselt
grampositiivsetele organismidele ja miikoplasmale, kuid ka teatavatele gramnegatiivsetele
organismidele, kaasa arvatud Lawsonia intracellularis. MIC-ist suuremate kontsentratsioonide korral
on in vitro uuringud on néidanud tiilvalosiini bakteritsiidset efektiivsust Mycoplasma hyopneumoniae
tiivede suhtes.

Bakteritel voib tekkida resistentsus antimikroobsete ainete suhtes. Resistentsuse tekkimine
makroliidithendite suhtes on pShjustatud mitmest mehhanismist. Mehhanismideks on ribosoomidel
oleva sihtkoha muutumine (nt erm-geenide miératud), aktiivse dravoolumehhanismi kasutamine (nt
mef- ja msr-geenide tdttu) ning inaktiveerivate ensiiiimide tootmine (nt mph-geenide pdhjustatud).
Bakteriaalne resistentsus makroliidide suhtes voib olla kromosoomiline voi plasmiidkodeeritud ja voib
tile kanduda transposoonide vdi plasmiidide vahendusel. Miikoplasmas vdib resistentsus iile kanduda
mobiilsete geneetiliste elementide vahendusel. Vélistada ei saa ka ristresistentsust makroliidide riihma
kuuluvate antibiootikumidega.

Teaduslikest tdenditest ndhtub, et makroliidid toimivad siinergiliselt marklaudorganismi
immuunsiisteemiga. Makroliidid ndivad suurendavat fagotsiiiite hivitavaid baktereid.

Eksperimentaalsetes uuringutes on seoses monede makroliididega kirjeldatud lisaks nende
antimikroobsetele omadustele ka nende immuunsust moduleerivaid ja poletikuvastaseid toimeid. On
ndidatud, et tiilvalosiin indutseerib sea neutrofiilide ja makrofaagide apoptoosi, soodustab
eferotsiitoosi ja inhibeerib pdletikku pohjustava CXCL-8, IL1a ning LTB4 tootmist ning samuti
indutseerib in vitro pro-resolutsiooni lipoksiini A4 ning resolviini D1 vabastamist.

5.2 Farmakokineetilised andmed
Tiilvalosiintartraat imendub pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist kiiresti. Tiilvalosiin
jaotub kudedes laialdaselt ja selle kontsentratsioonid on kdige suuremad respiratoorsetes kudedes,

sapis, soole limaskestas, pornas, neerudes ja maksas. Tiilvalosiini tmax on ligikaudu 2,2 tundi; 16plik
eliminatsiooni poolvidirtusaeg on ligikaudu 2,2 tundi.
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Tiilvalosiin koondub fagotsiiiitrakkudesse ja soole epiteelrakkudesse. Rakkudes saavutatud
(rakusisesed) kontsentratsioonid (kuni 12 korda) olid vdrreldavad rakuvilise kontsentratsiooniga. /n
vivo uuringud néitasid tiilvalosiini suuremaid kontsentratsioone respiratoorsetes ja soolekudedes,
vorreldes plasmakontsentratsioonidega.

Tiilvalosiini pShiline metaboliit on 3-atsetiiiiltiilosiin (3-AT), mis on ka mikrobioloogiliselt aktiivne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada..
6.3 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat

160 g kotike — 2 aastat

400 g kotike — 2 aastat

Kodlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.

Joogiveega segatud ravimi kolblikkusaeg: 24 tundi

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumfooliumist lamineeritud kotike, mis sisaldab 40 g, 160 g voi 400 g graanuleid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jiéinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jiddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA
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8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 9. september 2004

Miiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9. september 2014

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Graanulid joogivees manustamiseks.

Valged graanulid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Faasan

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Mycoplasma gallisepticum‘ist pohjustatud respiratoorse haiguse ravi faasanitel.
4.3 Vastuniidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravida véimalikult varsti parast miikoplasmoosile viitavate kliiniliste ndhtude markamist.
Ravida tuleb koiki haigestunud karja linde.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Taasnakatumise riski vihendamiseks tuleb rakendada head linnupidamis- ja hiigieenitava.

Ravimi kasutamisel tuleb tugineda linnult isoleeritud bakterite tundlikkuse testimisele. Kui seda ei ole
voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandi) epidemioloogilised andmed
sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest korvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku
ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.
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Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsodda késitsemisel tuleb kasutada jérgnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole piisavalt toestatud.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Joogiveega.

Annus on 25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pievas segatuna joogiveega 3 pieva jirjest.
Miirake kindlaks kdigi ravitavate lindude summaarne kehamass (kg). Uhest 40 g kotikesest piisab
nditeks kokku 1000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg ning; tihest 400 g kotikesest piisab

kokku 10,000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg ning iihest..

Oige annuse saavutamiseks vdib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb kasutada ainult 50 % 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist).

Veterinaarravim tuleb lisada joogiveekogusele, mille linnud tarbivad dra {ihe pdevaga. Ravimit
sisaldava joogivee tarbimine sdltub linnu kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb vastavalt
kohandada Aivlosini kontsentratsiooni.

Ravi ajal ei tohi olla kittesaadavad muud joogivee allikad.

Segamisjuhised:

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveeslisteemi vOi segada algul kontsentreeritud lahusena
vdiksema joogiveekogusega, mida seejirel lisatakse joogiveesiisteemi.

Veterinaarravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb piserdada kotikese sisu veepinnale ja hoolikalt
segada, kuni lahus muutub selgeks (tavaliselt 3 minutit).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g ravimit 1500 ml vee
kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Parast selle aja moddumist ei mojuta voimalik hdgusus

enam ravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult iihe pideva vajaduseks.
Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jérel.
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4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kodulinnuliikidel ei ole tiheldatud talumatuse néhte kuni 150 mg tiilvalosiini kasutamisel 1 kg
kehamassi kohta paevas 5 paeva jooksul.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sd6davatele kudedele: 2 paeva
Arge vabastage faasaneid vihemalt kahe pdeva jooksul pérast ravi 16ppu.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.
Mitte kasutada 14 pédeva jooksul enne munemisperioodi algust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ravimid siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJO1FA92.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tiilvalosiin ~ on  makroliidantibiootikum.  Makroliidantibiootikumid on  mullaorganismide
fermenteerimisel saadud metaboliidid voi nende derivaadid. Makroliidid péarsivad valgusiinteesi,
seostudes poorduvalt 50S ribosoomi alaiihikuga. Neid peetakse {ildjuhul bakteriostaatilisteks.

Tiilvalosiin toimib paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidesse, peamiselt grampositiivsetesse
organismidesse ja miikoplasmasse, kuid ka osadesse gramnegatiivsetesse organismidesse. Tiilvalosiin
toimib kodulindudel esinevale miikoplasmaliigile Mycoplasma gallisepticum.

Tiilvalosiini minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon M. gallisepticum’i suhtes on vahemikus 0,007—
0,25 pg/ml. Makroliidide (sh tiilvalosiini) puhul on tdestatud toime mittespetsiifilisse
immuunsiisteemi, mis v0ib tugevdada antibiootikumi otsest toimet patogeenidesse ning kliinilist
seisundit parandada.

Bakteritel voib kujuneda resistentsus antibakteriaalsete ainete suhtes. Makroliidithendiresistentsuse
kujunemismehhanisme voib olla mitmeid.

Vilistada ei saa ristresistentsust makroliidiriihma antibiootikumide seas. Tiilosiini suhtes resistentsetel
tiivedel tdheldati iildiselt tundlikkuse vihenemist tiilvalosiini suhtes.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Tiilvalosiintartraat imendub veterinaarravimi suukaudsel manustamisel kiiresti. Tiilvalosiin on
kudedes laialdaselt leviv, kdige kdrgemaid kontsentratsioone on leitud hingamiselundkonna kudedes,
sapis, soolte limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas.

Tiilvalosiin koguneb uuringute kohaselt fagotsiiiitidesse ja soole epiteelrakkudesse. Kontsentratsioonid
rakkudes olid kuni 12 korda kdrgemad kui rakuvélises ruumis. /n vivo uuringute kohaselt leidub
tillvalosiini hingamiselundite limaskestas ja soole kudedes suuremates kontsentratsioonides kui
vereplasmas.

Tiilvalosiini pdhiline metaboliit on 3-atsetiiiiltiilosiin (3-AT), millel on ka mikrobioloogiline toime.
Tiilvalosiini ja selle aktiivse metaboliidi 3-AT eliminatsiooni 16plikud poolvéértusajad on 1 kuni 1,45
tundi. Kuus tundi pérast ravi on tiilvalosiini keskmine kontsentratsioon seedetrakti limaskestas

133 ng/g ja seedetrakti sisus 1040 ng/g. Aktiivse metaboliidi 3-AT keskmine kontsentratsioon on
vastavalt 57,9 ng/g ja 441 ng/g.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada..
6.3 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat.

400 g kotike — 2 aastat.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Ravimit sisaldava joogivee kolblikkusaeg: 24 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

40 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.
400 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Alumiiniumfooliumiga lamineeritud kotikesed, mis sisaldavad 40 g v6i 400 g graanuleid.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/04/044/012 -40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 9. september 2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 9. september 2014
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudne pulber.

Beez granuleeritud pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid

Siga

4.2 Niaidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

e Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pohjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi
ja metafiilaktika. Soovitatavate annuste puhul vdhenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu,
kuid Mycoplasma hyopneumoniae infektsiooni ei elimineerita.

e Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia ravi karjades, kus
see haigus on diagnoositud kliiniliselt ning lahkamistulemuste ja kliinilis-patoloogiliste

uuringute alusel.

e Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria metafiilaktika karjas, kus see

haigus on diagnoositud.
4.3 Vastuniidustused
Eiole.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ageda haigusega ja vihenenud sé6da- vdi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida sobiva

siistitava veterinaarravimiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalselt inhibeerivate kontsentratsioonide (MIC) véirtused suuremad. Tundlikkuse vahenemise
kliiniline tdhtsus ei ole veel téielikult selge. Ristresistentsus tiilvalosiini ja teiste makroliidide vahel ei

ole vilistatud.
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4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Hea kliinilise tava kohaselt pohineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest korvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku

ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga viltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga suukaudse pulbri kédsitsemisel tuleb véltida otsest kontakti
silmade, naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda kdsitsemisel tuleb
kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt
kasutatavat Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega
Euroopa standardile EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks
pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v0i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus sigadel tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole nididanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale
on leitud nérilistel annustes 400 mg tiilvalosiini 1 kg kehamassi kohta voi rohkem. Hiirtel tdheldati
vihest looteea kehamassi vihenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Sigade individuaalseks raviks pollumajandusettevottes, kus ravitavate sigade arv on viike. Suuremaid
loomariihmi tuleb ravida eelsegu sisaldava ravimsoddaga.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annuse: 2,125 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta pdevas 7 paeva jarjest.
Sekundaarne nakkus mikroorganismidega, nt Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae, voib pohjustada ensootilise pneumoonia tiisistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta pdevas 10 pdeva jirjest.
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Sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta pdevas 10 pieva jirjest.

Selleks lisatakse Aivlosin hoolikalt segades ligikaudu 200-500 g sd0dasse ning segatakse see eelsegu
pohjalikult iilejddnud paevase soddakoguse sisse.

Kaasasoleva kahe eri suurusega kiihvli abil saab Aivlosini digesti manustada paevasesse
s0odakogusesse, ldhtudes alltoodud tabelist. Suukaudset pulbrit sisaldavat sd6ta tuleks anda eespool
soovitatud perioodide jooksul ainsa s66dana.

Ravitavad sead tuleb iile kaaluda, et arvutada vélja nende poolt tarbitava s6dda hinnanguline kogus,
eeldades, et pdevane soddakogus vastab 5%-le kehamassist. Tuleb votta arvesse seda, kas sea pdevast
toidukogust on piiratud vdi vihendatud. Oige annus Aivlosini lisatakse iga sea jaoks hinnanguliselt
médratud paeva soddakogusele, kasutades selleks d&mbrit voi monda muud ndu, ja segatakse
pohjalikult.

Veterinaarravimit tohib lisada ainult kuiva, mittegranuleeritud s66da hulka.

Sigade ensootiline pneumoonia PPE (ileiit) ja sigade diisenteeria
2,125 mg/kg kehamassi kohta 4,25 mg/kg kehamassi kohta
Kehamassi Kiihvli Kiihvlite Kehamassi Kiihvli Kiihvlite

vahemik (kg) suurus arv vahemik (kg) suurus arv
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
2638 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68—-100 5ml 3
135-200 Sml 3 101-134 5 ml 4
201-268 Sml 4 135-200 5 ml 6
201-268 Sml 8

NB: Kiihvlitdied peavad olema pealt tasased.

Ravile tdiendavalt tuleb rakendada head {ildist loomapidamistava ja jargida hiigieenindudeid, et
vdhendada nakkuse {ilekande riski ja ennetada voimaliku resistentsuse kujunemist.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavatest
annustest suuremate annuste manustamisel.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: kaks péaeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ravimid siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJO1FA92

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Tiilvalosiintartraat on makroliidantibiootikum, mis on antibakteriaalselt aktiivne gram-positiivsete ja

teatavate gram-negatiivsete organismide ning miikoplasma vastu. See toimib bakterirakkude
valgustinteesi pérssivalt.
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Makroliidantibiootikumid on mullaorganismide fermenteerimisel saadud metaboliidid vdi nende
poolsiinteetilised derivaadid. Makroliidide laktoonringidel on erinev suurus ja dimetiiiilaminorithmast
tulenevalt on need aluselised. Tiilvalosiinil on kuueteistkiimne liiliga ring.

Makroliidid parsivad valgusiinteesi, seostudes podrduvalt 50S ribosoomi alatihikuga. Nad seostuvad
doonorsaidiga ja takistavad translokatsiooni, mis on vajalik peptiidahela kasvu jatkumiseks. Nende
toime piirdub pdhiliselt kiiresti jagunevate organismidega. Uldiselt peetakse makroliide
bakteriostaatilisteks ja miikoplasmastaatilisteks.

Arvatakse, et resistentsuse teke makroliidide suhtes on seotud mitme mehhanismiga, nimelt
ribosomaalse sidumiskoha muutusega, antibiootikumi aktiivtranspordiga rakust vélja ja inaktiveerivate
ensiiimide tootmisega.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis’e resistentsust tiilvalosiinile ei ole senini
vilitingimustes leitud. Brachyspira hyodysenteriae suhtes ei ole resistentsust kinnitatud. Uldiselt on
teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede minimaalse
inhibeeriva kontsentratsiooni vaértused suuremad. Tundlikkuse vihenemise kliiniline téhtsus ei ole
veel tdielikult selge.

Ristresistentsus tiilvalosiini ja teiste makroliidantibiootikumide vahel ei ole vélistatud.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Tiilvalosiintartraat imendub parast Aivlosini suukaudset manustamist kiiresti.

Pérast soovitatava annuse manustamist on kopsudes méératud 2 ja 12 tunni méddumisel ravist
kontsentratsioone vahemikus 0,060-0,066 pg/ml. Eeliihend jaotub kudedes laialdaselt. Kdige

korgemaid kontsentratsioone on leitud kopsudes, sapis, soolte limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas.

Tdendite jargi on makroliidide kontsentratsioon infektsioonikohas suurem kui plasmas, eriti
neutrofiilides, alveolaarmakrofaagides ja alveoolide epiteelrakkudes.

In vitro ainevahetusuuringutes on kinnitatud eelihendi kiiret metaboliseerimist 3-O-

atsetiiiiltiilosiiniks. Uuringus, kus '*C-Aivlosini manustati sigadele annuses 2,125 mg/kg 7 pieva
jooksul, eritus 70% annusest roojaga; eritumine uriiniga moodustas 3% kuni 4% annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Hiidreeritud magneesiumsilikaat (sepioliit)

Nisujahu

hiidroksiiiilpropiiiiltselluloos

rasvata sojapulber

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nédalat.

S66t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul dra
tarvitatud.
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6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida mahuti tihedalt suletuna.
Hoida originaalmahutis.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks alumiiniumfooliumist/poliiestrist lamineeritud kott, mis sisaldab 500 g ravimit. Pakendis on
kaasas 1 ml ja 5 ml kithvlid.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jafitmete hdavitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/2/04/044/013

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiligiloa véljastamise kuupdev: 9. september 2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9. september 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanatibudele ja kalkunitele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Joogivees lahustuvad graanulid.
Valged graanulid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kanatibu ja kalkunid

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kanatibu
Mycoplasma gallisepticum'i pdhjustatud hingamisteede infektsiooni ravi ja metafiilaktika kanatibul.
Haiguse esinemine lindudel tuleb kindlaks teha enne metafiilaktika rakendamist.

Vahendina karjal, et vihendada respiratoorse haiguse kliiniliste ndhtude arenemist ja sellest
pohjustatud suremust, kui nakatumine Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdendoline selle
haiguse teadaoleva esinemise tottu vanemal polvkonnal.

Kalkunid
Ornithobacterium rhinotracheale tillvalosiinitundlike tiivedega seotud respiratoorse haiguse ravi
kalkunitel.

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Miikoplasmoosi ravi ja metafiilaktika tdhususe véliuuringutes manustati toodet koikidele lindudele
(umbes 3 nidala vanused), kui kliinilised néhud ilmnesid 2-5% lindudel. 14 pdeval pérast ravi
alustamist tdheldati ravitud rithmas haigestumust 16,7-25,0% ja suremust 0,3-3,9% vdrreldes
50,0-53,3% haigestumuse ja 0,3-4,5% suremusega ravi mitte saanud grupis.

Edasistes véliuuringutes manustati Mycoplasma gallisepticum'i nakkuse siimptomitega paljunduskarja
tibudele Aivlosin'i esimesel kolmel elupdeval ja seejarel teise ravikuuri kdigus16-19 elupdeval (stressi
viahendamine). 34-ndal paeval peale ravi algust tdheldati ravitud grupis 17,5-20,0% haigestumust ja
1,5- 2,3% suremust vorreldes 50,0-53,3% haigestumuse ja 2,5-4,8% suremusega ravimata rithmas.

Mycoplasma gallisepticum infektsiooni suhtes rakendatav strateegia peab holmama meetmeid
vanemalt pdlvkonnalt saadava patogeeni elimineerimiseks.
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Soovitatud annuste kasutamisel Mycoplasma gallisepticum infektsiooni esinemine vaheneb, kuid seda
ei likvideerita taielikult.

Ravimit tohib aretuskarjades kasutada ainult liihiajaliselt kliiniliste ndhtude leevendamiseks sel ajal,
kui oodatakse Mycoplasma gallisepticum infektsiooni kinnitust.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vihendamaks reinfektsiooni riski, tuleb jargida hiid loomapidamistavasid ja tdita hiigieenindudeid.

Hea kliinilise tava kohaselt pdhineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Antud juhistest kdrvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib suurendada resistentsete bakterite
tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku ristresistentsuse tottu teiste makroliididega
ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tiilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga viltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda kisitsemisel tuleb kasutada jérgnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas iihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole piisavalt tdestatud kalkunitel.
Ravimit voib kasutada kanadel inimtoiduks kasutatavate munade munemise perioodil ja
aretuslindudel, kes munevad broilerikarja haudemune v6i kasutatakse asendusmunejatena.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Joogiveega.

Kanatibud

Mycoplasma gallisepticum'i pdhjustatud hingamisteede haiguse ravi

Kasutatav annus on 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta pidevas, mida manustatakse joogiveega
kolmel jarjestikusel péeval.
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Kasutatuna abivahendina vihendamaks kliiniliste stimptomite arengut ja suremust (kui nakatumine
Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdendoline):

Uhe pieva vanustele manustatakse joogiveega annus 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta pievas
kolmel jarjestikusel paeval. Edasi teise ravikuurina 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta péevas,
mida manustatakse joogiveega 3 jérjestikusel paeval riskiperioodil, s.t stressi vihendamiseks, niiteks
vaktsiinide manustamise ajal (tavaliselt 2-3 néddala vanuses).

Mairake koikide ravitavate kanatibude summaarne kehamass (kg). Valige kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jargi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kanatibu ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise
kehamassiga 50 g).

Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kanatibu ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise
kehamassiga 500 g).

Oige annuse saavutamiseks vdib valmistada kontsentreeritud lahuse (nt lindude kokku 500 kg
kehamassi raviks tuleb kasutada ainult 50% valmistatud lahusest, mis on valmistatud 40 g kotikesest).

Lisage veterinaarpreparaat sellisele kogusele veele, mille kanatibu iihe pdeva jooksul tarbib. Muud
joogivee allikad ei tohi olla ravi perioodil kittesaadavad.

Kalkunid

Ornithobacterium rhinotracheale’ ga seotud respiratoorse haiguse raviks

Annuseks on 25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta 66pédevas, segatuna joogiveega 5 pieva
jérjest.

Mairake koikide ravitavate kalkunite iihendatud kehamass (kg). Valige kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jérgi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise
kehamassiga 100 g).

Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise
kehamassiga 1 kg).

Oige annuse saavutamiseks voib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb kasutada ainult 50% 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist).

Lisage veterinaarpreparaat sellisele veekogusele, mille kalkunid iihe pdeva jooksul éra tarbivad. Ravi
ajal ei tohi olla kdttesaadavad muud joogivee allikad.

Segamisjuhised:

Veterinaarravimi v3ib segada otse joogiveesiisteemi voi segada algul viiksema veekogusega
kontsentreeritud lahuseks, mis seejérel lisatakse joogiveestisteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb puistata kotikese sisu veepinnale ja segada pdhjalikult
1abi kuni selge lahuse tekkimiseni (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g 1500 ml kohta voi 400 g
ravimit 15 liitri vee kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Pérast seda jdénud vdimalik

higusus ravimi efektiivsust ei kahjusta.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult iihe pideva vajaduseks. Ravimiga joogivett tuleb
asendada iga 24 tunni jérel.
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4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Annuste kuni 150 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta manustamisel viiel jarjestikusel paeval ei ole
talumatusnéhte taheldatud.

Ei tdheldatud kahjustavat toimet munemisele, munade viljastumisvdimele, kooruvusele ja tibu
elujoulisusele broilerite aretuskarjas manustamisel annustes 75 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta
O0péevas 28 jérjestikusel paeval.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.
Munad (kana): null paeva.

Kalkunid: ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse vOi kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks.
Mitte kasutada 21 péaeva jooksul enne munemisperioodi algust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ravimid siisteemseks kasutamiseks, makroliidid.
ATCvet kood: QJIO1FA92

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tiilvalosiin on makroliidantibiootikum. Makroliidid on mullaorganismidest ensiimaatilisel teel saadud
metaboliidid v6i nende derivaadid, mis hdirivad valgusiinteesi, seondudes podrduvalt ribosoomi 50S
alalihikuga. Toime on tildiselt bakteriostaatiline.

Tiilvalosiin toimib paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidesse, peamiselt grampositiivsetesse
organismidesse ja milkoplasmasse, kuid ka osadesse gramnegatiivsetesse organismidesse.
Makroliidide (sh tiilvalosiin) puhul on tdestatud toime mittespetsiifilisse immuunsiisteemi, mis voib
tugevdada antibiootikumi otsest toimet patogeenidesse ning kliinilist seisundit parandada.

Kanatibu
Tiilvalosiin toimib kanal esinevale Mycoplasma gallisepticum’ile. Tiilvalosiini minimaalne inhibeeriv
kontsentratsioon (MIC) M. gallisepticum'i suhtes on vahemikus 0,007-0,25 pg/ml.

Kalkunid

Tiilvalosiinil on kalkunitel ja kanadel leitud gramnegatiivsete organismide Ornithobacterium
rhinotracheale vastane toime.

Tiilvalosiini MIC Ornithobacterium rhinotracheale’i suhtes on vahemikus 0,016-32 pg/ml.

Tiilvalosiini O. rhinotracheale vastane efektiivsus kalkunitel ilmnes nakatumise esilekutsumise
uuringus, milles kasutati kaasnevat nakatamist lindude metapneumoviirusega ja O. rhinotracheale iihe
tiivega rangelt kontrollitud tingimustes. Nendes uuringutes ilmnes tiilvalosiiniga ravitud kalkunitel
vorreldes negatiivsete kontrollidega tagasihoidlik, kuid statistiliselt markimisvaarne alumiste
hingamisteede (kopsud ja dhukott) kahjustuste esinemissageduse ja kliiniliste néhtude véihenemine.
Efektiivsuse uuringuid kohapealsetes tingimustes ei ole 1dbi viidud

Bakteritel voib kujuneda resistentsus antibakteriaalsete ainete suhtes. Makroliidiithendite resistentsuse
kujunemise mehhanisme vdib olla mitmeid.

Vilistada ei saa ristresistentsust makroliidiriithma antibiootikumide sees. Tiilosiini suhtes resistentsetel
tiivedel tdheldati iildiselt tundlikkuse vihenemist tiilvalosiini suhtes.
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5.2 Farmakokineetilised andmed

Tiilvalosiintartraat imendub veterinaarravimi suukaudsel manustamisel kiiresti. Tiilvalosiin jaotub
ulatuslikult kudedesse, suurimad kontsentratsioonid saavutatakse hingamisteedes, sapis, seedetrakti
limaskestas, pornas, neerudes ja maksas.

Tiilvalosiin koguneb fagotsiiiitidesse ning soole epiteelirakkudesse. Rakkude sees (intratsellulaarselt)
saavutati kuni 12-kordsed kontsentratsioonid, vorreldes ekstratsellulaarse kontsentratsiooniga. In vivo
uuringud on ndidanud, et plasmaga vorreldes on tiilvalosiini kontsentratsioonid suuremad hingamisteid
ja seedetrakti katvas limaskestas.

Peamine tiilvalosiini metaboliit on 3-atsetiiiiltiilosiin (3AT), mis on ka mikrobioloogiliselt aktiivne.
Tiilvalosiini ja selle aktiivse metaboliidi 3-AT eliminatsiooni 16plikud poolvédrtusajad on 1 kuni 1,45
tundi. Kuue tunni mdéddumisel ravist on tiilvalosiini keskmine kontsentratsioon seedetrakti limaskestas
133 ng/g ja seedetrakti sisus 1040 ng/g. Aktiivse metaboliidi 3-AT vastavad keskmised
kontsentratsioonid on 57,9 ng/g ja 441 ng/g.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada..
6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat.

400 g kotike — 2 aastat.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.

Kolblikkusaeg parast joogiveega segamist: 24 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

40 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.
400 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

40 g voi 400 g sisaldav alumiiniumfooliumist lamineeritud kotike.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinoude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jasitmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

27



7.  MUUGILOA HOIDJA

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

8. MUUGILOA NUMBRID

Kanade ja kalkunite joogivees
EU/2/04/044/018 —40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 9. september 2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9. september 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

http://www.ema.europa.eu

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISAII

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV
TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Acme Drugs s.r.1.

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

Itaalia

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

e MUUD TINGIMUSED:

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimsodda eelsegu segamiseks 10ppsddda hulka.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Tiilvalosiin on Komisjoni méiéruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise | Markerjddk | Loomaliigid | Jadkide Sihtkoed Muud Therapeutiline
toimega aine piirnormid sétted klassifikatsioon
Tiilvalosiin Tiilvalosiini ja |Siga 50 pg/kg |lihas Nr kanne Anti-
3-O-atsetiitil 50 ug/kg | nahk jarasv haigustekitajate /
tiilosiini 50 pg/kg | maks Antibiootikumid
summa 50 ug/kg | neer
Kodulinnud |50 pg/kg |[nahk ja
rasvkude
50 pg/kg | maks
Tiilvalosiin Kodulinnud | 200 ug/kg | munad

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele

Komisjoni mééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjdékide piirnorme

mittendudvatele, voi neid loetakse Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvateks,
kui neid kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Konkreetsed ravimiohutuse jarelevalve nduded:

Tuleb esitada iiks tdiendav iga-aastane perioodiline ohutusaruanne ja seejérel esitatakse perioodilised
ohutusaruanded iga kolme aasta jirel, kui ei ole ndutud teisiti.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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‘ VALISPAKENDIL/SISEMISEL KOTIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g ravimsodda eelsegu sigadele.
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

3.  RAVIMVORM

Ravimsdoda eelsegu

4. PAKENDI SUURUS(ED)

20 kg
S5kg

5. LOOMALIIGID

Siga.

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Segatuna so0daga. Segada ainult kuivsdodaga.

Segamisjuhised

Veterinaarravimi lisamiseks soddale vdib kasutada horisontaalset lintmikserit. Aivlosin soovitatakse
koigepealt segada 10 kg s60daga, mis seejdrel tuleb lisada tervele soodakogusele ja histi 14bi segada.
Siis v0ib ravimsddda granuleerida. Granuleerimine hdlmab normaalsetel tingimustel ithekordset
eeltdotlemist auruga 5 minuti jooksul ja seejdrel granuleerimist kuni 70 °C juures.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: kaks pdeva.

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}**/****

Kolblikkusaeg parast sooda voi pelleteeritud sdoda sisse segamist: 1 kuu
Pérast esmast avamist kasutada koheselt.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida kott tihedalt suletuna.
Hoida originaalmahutis.

Avatud kotte ei tohi siilitada.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.
Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimsddda eelsegu segamiseks 10ppsédda hulka.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/044/001 (Aivlosin 42.5 mg/g — 20 kg)
EU/2/04/044/002 (Aivlosin 42.5 mg/g — 5 kg)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Graanulid joogivees manustamiseks sigadele — 40 g kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

40 g

4. MANUSTAMISVIIS

Joogiveega

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 2 pdeva

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Joogiveega segatud ravim tuleb asendada iga 24 tunni jérel.

8. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

9. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.
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10. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

11  MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/009
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Graanulid joogivees manustamiseks sigadele — 160 g kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. RAVIMVORM

Graanulid joogivees manustamiseks.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

160 g

5. LOOMALIIGID

Siga

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 2 pieva.

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni: {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Joogiveega segatud ravim tuleb asendada iga 24 tunni jérel.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/010

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Graanulid joogivees manustamiseks sigadele — 400 g kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. RAVIMVORM

Graanulid joogivees manustamiseks.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

400 g

5. LOOMALIIGID

Siga

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja so6davatele kudedele: 2 pieva.

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni: {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Joogiveega segatud ravim tuleb asendada iga 24 tunni jérel.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/017

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

40 g alumiiniumfooliumiga lamineeritud kotike faasanitele

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

40¢g

4. MANUSTAMISVIIS

Joogiveega

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja so6davatele kudedele: 2 pieva
Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse v3i kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Ravimit sisaldavat joogivett tuleb iga 24 tunni jirel vahetada.

8. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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9. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

10. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

11  MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/012 —40 g
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Alumiiniumfooliumist/poliiestrist lamineeritud kott 500 g suukaudse pulbriga

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintrartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

3.  RAVIMVORM

Suukaudne pulber.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

500 ¢g

5.  LOOMALIIGID

Siga

| 6. NAIDUSTUSED

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Lisada ainult kuivsoddale.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: kaks pédeva

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kd&lblik kuni: {kuu/aasta}

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nédalat.

S66t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul dra
tarvitatud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida kott tihedalt suletuna.
Hoida originaalmahutis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/013

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Joogivees lahustuvad graanulid faasanitele (400 g kotike)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid faasanitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. RAVIMVORM

Joogivees lahustuvad graanulid

4. PAKENDI SUURUS(ED)

400 g

5. LOOMALIIGID

Faasanitele

| 6. NAIDUSTUSED

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 2 pieva.
Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Joogivett, millele on lisatud ravimit, tuleb iga 24 tunni jirel vahetada
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER

EU/2/04/044/014

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Graanulid kasutamisel kanatibude ja kalkunite joogivees (40 g kotike)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanatibudele ja kalkunitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE KOGUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

40 g

4. MANUSTAMISVIIS

Kasutamiseks joogivees

5. KEELUAEG

Keeluaeg:

Lihale ja sdodavatele kudedele: 2 péeva.

Munad: null paeva

Kalkunid: ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks.

Mitte kasutada 21 pdeva jooksul enne munenise algust.

6. PARTII NUMBER

Partii nr {number}

7. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Joogivett, millele on lisatud ravimit, tuleb iga 24 tunni jirel vahetada

8. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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9. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

10. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

11. MUUGILOA NUMBER

Kanade ja kalkunite joogivees
EU/2/04/044/018
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Graanulid kasutamisel kanatibude ja kalkunite joogivees (400 g kotike)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanatibudele ja kalkunitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. RAVIMVORM

Graanulid joogivees kasutamiseks.

4. PAKENDI SUURUS

400 g

5. LOOMALIIGID

Kanatibud ja kalkunid

| 6. NAIDUSTUSED

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Joogivees kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Lihale ja soddavatele kudedele: 2 pieva.

Munad: null paeva

Kalkunid: ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetake tarvitada
inimtoiduks.

Mitte kasutada 21 pdeva jooksul enne munenise algust.

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni: {kuu/aasta}
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jérel.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Kanade ja kalkunite joogivees
EU/2/04/044/019

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT:
Aivlosin 42,5 mg/g ravimsooda eelsegu sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Itaalia

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Aivlosin 42,5 mg/g ravimsdoda eelsegu sigadele.
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 42,5 mg/g.

Beez teraline pulber.

Kandja:

Hiidreeritud magneesiumsilikaat, nisujahu

4. NAIDUSTUSED

o Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pdhjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi

ja metafiilaktika. Soovitatavate annuste puhul vihenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu,
kuid Mycoplasma hyopneumoniae’t ei elimineerita.

o Lawsonia intracellularis pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit ) ravi karjades,
kus see haigus on diagnoositud kliiniliselt ning post mortem ja kliinilis-patoloogiliste uuringute
alusel.

. Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika karjas, kus see

haigus on diagnoositud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED

Ei ole teada.

Kui tidheldate mistahes kdrvaltoimeid, k.a selliseid mida pole kidesolevas pakendi infolehes loetletud
vo0i kui te arvate et ravim pole toimet avaldanud, siis teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7/ LOOMALIIGID

Siga.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS JA -MEETOD

Segatuna s6odaga.

Ainult kuivs6dda hulka segatuna.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pievas segatuna sé6daga 7 paeva jarjest.

Sekundaarne nakkus mikroorganismidega Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae
v0ib pohjustada ensootilise pneumoonia tiisistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pievas segatuna s6ddaga 10 pieva jarjest.

Sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta péevas segatuna s66daga 10 pieva jarjest.

Néidustus Toimeaine kogus | Ravi kestud Sisaldus soodas
Sigade ensootilise 2,125 mg/kg 7 pdeva 1 kg/tonn*
pneumoonia ravi ja kehamassi kohta
metafiilaktika péevas
PPE (ileiidi) ravi 4,25 mg/kg 10 paeva 2 kg/tonn*

kehamassi kohta

pédevas
Sigade diisenteeria 4,25 mg/kg 10 paeva 2 kg/tonn*
ravi ja metafiilaktika kehamassi kohta

pédevas

* Oluline teave: sisaldus s60das eeldusel, et sigade s66dakogus paevas moodustab 5% kehamassist.

Vanematel v6i vihenenud voi piiratud s66dakogusega sigadel vdib osutuda vajalikuks koguseid
suurendada, et saavutada sihtannus. Kui s66dakogus on vihenenud, kasutage jargmist valemit:

Sisaldus s60das (mg/kg kehamassi kohta) x kehamass (kg)
Péevane so6dakogus (kg) x toimeainekogus ravimsdoda eelsegu

(mg/g)

Kg ravimsodda
eelsegu/tonni s60da kohta

Agedate nakkuste ja tugevalt vihenenud sd6da ja joogi tarvitamisega sigu tuleb ravida sobiva siistitava
preparaadiga.

Ravile tdiendavalt tuleb farmis rakendada head iildist korraldust ja jargida hiigieenindudeid, et
viahendada nakkuse iilekande riski ja ennetada resistentsuse kujunemist.

Ravimsodta tuleb anda ainukese sédana.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Segamisjuhised

Veterinaarravimi lisamiseks soddale vdib kasutada horisontaalset lintmikserit. Aivlosin soovitatakse
koigepealt segada 10 kg s60daga, mis seejdrel tuleb lisada tervele sdodakogusele ja histi 14bi segada.
Siis v0ib ravimsddda granuleerida. Granuleerimine hdlmab normaalsetel tingimustel ithekordset
eeltdotlemist auruga 5 minuti jooksul ja seejarel granuleerimist kuni 70 °C juures.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: kaks pieva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida mahuti tihedalt suletuna.

Hoida originaalmahutis.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kasutada koheselt. Avatud kotte ei tohi séilitada.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast liihendit EXP.

Kolblikkusaeg parast sooda voi pelleteeritud sdoda sisse segamist: 1 kuu.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Agedatel juhtudel ja vihenenud so6da- voi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida
sobiva siistitava preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) véértused suuremad. Tundlikkuse vihenemise
kliiniline tdhtsus ei ole veel tdielikult selge. Ristresistentsus tiilvalosiini ja teiste makroliididega pole
vilistatud.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Uuesti nakatumise riski vihendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.

Hea kliinilise tava kohaselt pdhineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Pakendi infoleht antud juhistest kdrvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib suurendada
resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku ristresistentsuse tottu

teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.
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Veterinaarravimi segamisel ja ravimsddda eelsegu késitsemisel tuleb viltida otsest kontakti silmade,
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsodda késitsemisel tuleb kasutada
jérgnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas lihekordselt kasutatavat
Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega Euroopa standardile
EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p&orduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Avilosiini ohutus sigadel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule. Laboratoorsed uuringud
loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on leitud nérilistel annustes
400 mg tiilvalosiintartraati kg kehamassi kohta ja iile selle. Hiirtel tdheldati vihest looteea kehamassi
viahenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast doosidest
suuremate dooside manustamisel.

Suured sobimatused:

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu

15. LISAINFO
Saadaval pakendites, mis sisaldavad 5 kg vdi 20 kg toodet. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimsodda eelsegu segamiseks 10pps6dda hulka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 503624 17

Email: animal.health@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Peny0auka 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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

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

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

Norge

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

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

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

EArada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@ecalier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

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

08016 Barcelona

Tel: +34 935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéateaubourg

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

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 02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: + 357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

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

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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PAKENDI INFOLEHT:
Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele
(kinnitatakse lahtikdiva etiketina otse vahetule pakendile voi 400 g kotikese tagumisele kiiljele, kui on
iikskeelne)

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Itaalia

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid

4. NAIDUSTUS(ED)

Lawsonia intracellularis’e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metafiilaktika.

Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pShjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi ja
metafiilaktika.

Enne metafiilaktikat tuleb méirata kindlaks haiguse olemasolu loomagrupis.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED

Ei ole teada.

Kui tdheldate mistahes korvaltoimeid, k.a selliseid mida pole kdesolevas pakendi infolehes loetletud
voOi kui te arvate et ravim pole toimet avaldanud, siis teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD
Joogivees manustamiseks.

Oige annuse midramiseks tuleb kehakaal méirata vdimalikult tipselt. Tuleb jilgida joogivee tarbimist
ja alaannustamise véltimiseks tuleb vajadusel kohandada ravimpreparaadi kontsentratsiooni.

Ravimpreparaat tuleb lisada sigade poolt iihe pideva jooksul tarbitava vee hulka. Ravi ajal ei tohi olla
saadaval teisi joogivee allikaid.

Lawsonia intracellularis’e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit) ravi

Annus on 5 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pdevas segatuna joogiveega 5 péeva jérjest.
Arvutage vajalik ravimi iildkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige suurema kaaluga ravitava sea kehamass kokku kg x sigade arv
x5/625.

Valige 0ige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jargi.

40 g kotikesest piisab kokku 5000 kg sigade ravimiseks 06pédevas (nt 250 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 20 000 kg sigade ravimiseks 66pédevas (nt 400 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 50 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 1 000 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pohjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi

Annuseks on 10 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta pdevas segatuna joogiveega 5 pieva
jarjest.

Arvutage vajalik ravimi iildkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige suurema kaaluga ravitava sea kehamass kokku kg x ravitavate
sigade arv x 10/625.

Valige dige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jérgi.

40 g kotikesest piisab kokku 2 500 kg sigade ravimiseks 66pédevas (nt 125 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 20 kg).

60



160 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg sigade ravimiseks 60pdevas (nt 200 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 25 000 kg sigade ravimiseks 60pédevas (nt 500 siga kus kdige suurema
kehamassiga sea kaal on 50 kg).
9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Oige annuse miiramiseks tuleb kasutada tipseid ja digesti kalibreeritud seadmeid vajaliku ravimi
koguse méadramiseks.

Veterinaarravimi vOib segada otse joogiveesiisteemi voi segada algul viiksema veekogusega
kontsentraadiks, mis lisatakse seejérel joogiveesiisteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb kotikese sisu puistata veepinnale ja hoolikalt segada,
kuni saadakse selge lahus (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Lahuse kontsentraadi valmistamisel vdib maksimaalne kontsentratsioon olla 40 g ravimit 1500 ml
kohta, 160 g ravimit 6000 ml kohta v6i 400 g ravimit 15 000 ml vee kohta ning lahust on vaja segada

10 minutit. Kui lahus on pérast seda veel hdgune, ei mojuta see veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult iihe paeva vajaduseks.
Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

Pérast ravi 10petamist tuleb joogivee siisteem korralikult puhastada, et viltida toimeaine
subterapeutiliste koguste tarbimist.

Lisaks ravile tuleb jérgida hiigieenindudeid, et vihendada infektsiooni ja resistentsuse tekkeriski.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 2 pdeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
40 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

160 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.
400 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast lithendit EXP.

Joogiveega segatud ravimi kdlblikkusaeg: 24 tundi
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Raskesti haigestunud sigu, kes joovad vihem vett, tuleb ravida veterinaararsti miaratud sobiva
slistitava veterinaarravimiga.

Soovitatavate annuste puhul véhenevad kopsukahjustus ja kliinilised ndhud, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel:

Preparaadi kasutamisel tuleb arvestada riikliku ja piirkondliku ametlike antimikrobiaalse ravi
poliitikaga.

Uuesti nakatumise riski vihendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.

Hea Kkliinilise tava kohaselt pohineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole vdimalik teha, tuleb ravi aluseks vdtta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuv®dttes antud juhistest korvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vidhendada véimaliku
ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Kui sama néidustuse jaoks on saadaval antimikroobikumiresistentsuse madalama tekkeriskiga
antibakteriaalne ravim, siis tuleb kasutada seda ravimit esmavaliku ravimina, kui tundlikkuse test

viitab selle ravimeetodi tohususele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga viltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsoodda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus sigadel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski hinnangule.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta vdi rohkem. Hiirtel tdheldati vihest

looteea kehamassi vihenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast doosidest
suuremate dooside manustamisel.
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Suured sobimatused:

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

http://www.ema.europa.eu

15. LISAINFO

Saadaval 40 g, 160 g voi 400 g graanuleid sisaldavate kotikestena. K&ik pakendi suurused ei pruugi

olla miiiigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Peny0auka 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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

Norge

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

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

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

EAlLada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@ecalier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 (0)935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 13088 08321
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéateaubourg

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

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

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 trida 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 02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: +357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

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

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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PAKENDI INFOLEHT:
Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele
(kinnitatakse lahtikdiva etiketina otse vahetule pakendile voi 400 g kotikese tagumisele kiiljele, kui on
iikskeelne)
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.l.

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

22 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid.

4. NAIDUSTUS(ED)

Mycoplasma gallisepticum‘ist pohjustatud respiratoorse haiguse ravi faasanitel.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED
Fi ole teada.

Kui tdheldate mistahes korvaltoimeid, k.a selliseid mida pole kdesolevas pakendi infolehes loetletud
voOi kui te arvate et ravim pole toimet avaldanud, siis teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Faasan.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS JA -MEETOD

Joogiveega.

Annus on 25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta paevas segatuna joogiveega 3 pieva jarjest.
Miirake kindlaks kdigi ravitavate lindude summaarne kehamass (kg). Uhest 40 g kotikesest piisab
nditeks kokku 1000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg; iihest 400 g kotikesest piisab kokku

10,000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg ning {ihest.

Oige annuse saavutamiseks vdib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb kasutada ainult 50% 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist).

Veterinaarravim tuleb lisada joogiveekogusele, mille linnud tarbivad &ra iihe pdevaga. Ravi ajal ei tohi
olla kittesaadavad muud joogivee allikad.
9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveeslisteemi vOi segada algul kontsentreeritud lahusena
vdiksema joogiveekogusega, mida seejirel lisatakse joogiveesiisteemi.

Veterinaarravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb piserdada kotikese sisu veepinnale ja hoolikalt
segada, kuni lahus muutub selgeks (tavaliselt 3 minutit).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g ravimit 1500 ml vee
kohta ja lahust peab segama 10 minutit. Pérast selle aja m6ddumist ei mdjuta voimalik hdgusus enam
veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult {ihe pideva vajaduseks.

Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jérel.

10. KEELUAEG

Lihale ja sd6davatele kudedele: 2 paeva
Arge vabastage faasaneid vihemalt kahe pdeva jooksul pérast ravi 16ppu.

Ei ole lubatud kasutamiseks munevatel lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks. Mitte kasutada 14 péeva jooksul enne munemisperioodi algust.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

40 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

400 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast lithendit EXP.

Ravimit sisaldava joogivee kdlblikkusaeg: 24 tundi
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Ravida véimalikult varsti parast miikoplasmoosile viitavate kliiniliste ndhtude markamist.
Ravida tuleb k&iki haigestunud karja linde.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Taasnakatumise riski vidhendamiseks tuleb rakendada head linnupidamis- ja hiigieenitava.

Ravimi kasutamisel tuleb tugineda linnult isoleeritud bakterite tundlikkuse testimisele. Kui seda ei ole
vOimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandi) epidemioloogilised andmed
sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuvottes antud juhistest kdrvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja védhendada voimaliku

ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tiilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetottu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsodda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas iihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Munemisperiood:

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Talumatuse siimptomeid ei ole tédheldatud linnuliikidel kuni 150 mg tiilvalosiini manustamisel kg
kehakaalu kohta 66péevas viie pdeva jooksul.

Suured sobimatused:

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

http://www.ema.europa.cu

15. LISAINFO

Saadaval 40 g voi 400 g toodet sisaldavates kotikestes. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 503624 17

Email: animal.health@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Peny0auka 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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

Norge

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

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

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

EArada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéateaubourg

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

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: + 357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

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

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt
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PAKENDI INFOLEHT:
Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Itaalia

2 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Toimeaine:

Tiilvalosiin 42,5 mg/g

(tiilvalosiintartraadina)

Beez teraline pulber.

4. NAIDUSTUS(ED)

e Tundlike Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pohjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi
ja metafiilaktika. Soovitatavate annuste puhul vihenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu,
kuid Mycoplasma hyopneumoniae infektsiooni ei elimineerita.

e Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia ravi.

e Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika karjas, kus
see haigus on diagnoositud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Ei ole teada.
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Kui tidheldate mistahes kdrvaltoimeid, k.a selliseid mida pole kéesolevas pakendi infolehes loetletud
voi kui te arvate et ravim pole toimet avaldanud, siis teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS JA -MEETOD
Suukaudne.

Suukaudne pulber on mdeldud ainult sigade individuaalseks raviks pdllumajandusettevdttes, kus
ravitavate sigade arv on véike. Suuremaid loomarithmi tuleb ravida eelsegu sisaldava ravimsdddaga.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta péevas segatuna s60daga 7 péeva jérjest.
Sekundaarne nakkus mikroorganismidega, nt Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae, voib pohjustada ensootilise pneumoonia tiisistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta pdevas 10 péeva jarjest.

Sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tiilvalosiini 1 kilogrammi kehamassi kohta paevas 10 péeva jarjest.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Selleks lisatakse Aivlosin hoolikalt segades ligikaudu 200-500 g sd0dasse ning segatakse see eelsegu
pohjalikult iilejddnud paevase soddakoguse sisse.

Kaasasoleva kahe eri suurusega kiithvli abil saab Aivlosini Jigesti manustada péevasesse
s0odakogusesse, ldahtudes alltoodud tabelist. Suukaudset pulbrit sisaldavat sdota tuleks anda eespool
soovitatud perioodide jooksul ainsa s66dana.

Ravitavad sead tuleb iile kaaluda, et arvutada vélja nende poolt tarbitava s66da hinnanguline kogus,
eeldades, et pdevane soddakogus vastab 5%-le kehamassist. Tuleb votta arvesse seda, kas sea padevast
toidukogust on piiratud voi vihendatud. Oige annus Aivlosini 42,5 mg/g suukaudset pulbrit lisatakse
iga sea jaoks hinnanguliselt médratud pdeva sdodakogusele, kasutades selleks dmbrit voi mdnda muud
ndu, ja segatakse pohjalikult.

Veterinaarravimit tohib lisada ainult kuiva, mittegranuleeritud s66da hulka.
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Sigade ensootiline pneumoonia PPE (ileiit) ja sigade diisenteeria
2,125 mg/kg kehamassi kohta 4,25 mg/kg kehamassi kohta
Kehamassi Kiihvli Kiihvlite Kehamassi Kiihvli Kiihvlite

vahemik (kg) suurus arv vahemik (kg) suurus arv
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
2638 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68—-100 5ml 3
135-200 Sml 3 101-134 5 ml 4
201-268 Sml 4 135-200 5 ml 6
201-268 5 ml 8

NB: Kiihvlitdied peavad olema pealt tasased.

Ageda haigusega ja viihenenud s6dda- voi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida sobiva
slistitava veterinaarravimiga.

Ravile tdiendavalt tuleb farmis rakendada head {ildist loomapidamistava ja jargida hiigieenindudeid, et
vihendada nakkuse tilekande riski ja ennetada resistentsuse kujunemist.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: kaks pieva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida mahuti tihedalt suletuna.

Hoida originaalmahutis.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nédalat.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast lithendit EXP.
S66t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul dra
tarvitatud.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Agedatel juhtudel ja vihenenud s6dda- voi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida
sobiva siistitava preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) vdartused suuremad. Tundlikkuse viahenemise

kliiniline tdhtsus ei ole veel tdielikult selge.

Ristresistentsust tiilvalosiini ja teiste makroliitidega ei saa vélistada.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Hea kliinilise tava kohaselt pdhineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Pakendi infoleht antud juhistest kdrvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel v3ib suurendada
resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku ristresistentsuse tottu

teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga suukaudse pulbri kdsitsemisel tuleb véltida otsest kontakti
silmade, naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsddda késitsemisel tuleb
kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas {ihekordselt
kasutatavat Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega
Euroopa standardile EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks
pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Aivlosini ohutus sigadel tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule. Laboratoorsed uuringud
loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on leitud nérilistel annustes
400 mg tiilvalosiini 1 kg kehamassi kohta voi rohkem. Hiirtel tdheldati vahest looteea kehamassi
viahenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast doosidest
suuremate dooside manustamisel.

Suured sobimatused:

Sobivusuuringute puudumise t3ttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu
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15. LISAINFO
Saadaval 500 g toodet sisaldavates kotikestes.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

BE-8020 Oostkamp

Tel : +32 50 31 42 69

Fax : +32 5036 24 17

Email: animal.health@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Peny0auka bBearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

Norge

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

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

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

EArada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@ecalier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

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

08016 Barcelona

Tel: +34 935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 13088 08321

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéateaubourg

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

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 02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

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

TnA: + 357 24813333

Fax: +357 24813377

Sverige

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

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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PAKENDI INFOLEHT:
Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanatibudele ja kalkunitele
(kinnitatakse lahtikdiva etiketina otse vahetule pakendile voi 400 g kotikese tagumisele kiiljele, kui on
iikskeelne)

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Itaalia

2.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanatibudele ja kalkunitele
Tiilvalosiin (tiilvalosiintartraadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:
tiilvalosiin (tartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kanatibud
Mycoplasma gallisepticum'i pdhjustatud hingamisteede infektsiooni ravi ja metafiilaktika kanatibudel.
Haiguse esinemine lindudel tuleb kindlaks teha enne metafiilaktika rakendamist.

Vahendina vihendamaks karja respiratoorse haiguse kliiniliste nihtude arengut ja sellest pohjustatud
suremust, kui nakatumine Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdendoline selle haiguse
teadaoleva esinemise tottu vanemal polvkonnal.

Kalkunid

Ornithobacterium rhinotracheale’i tiilvalosiinitundlike tiivedega seotud respiratoorse haiguse ravi
kalkunitel.

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.
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6. KORVALTOIMED
Fi ole teada.

Kui tdheldate mistahes kdrvaltoimeid, k.a selliseid mida pole kdesolevas pakendi infolehes loetletud
v0i kui te arvate et ravim pole toimet avaldanud, siis teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kanatibud ja kalkunid

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS JA ~-MEETOD
Kasutamiseks joogiveega.

Kanatibud

Mycoplasma gallisepticum'i pohjustatud hingamisteede haiguse ravi:

Kasutatav annus on 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta paevas, mida manustatakse joogiveega
kolmel jérjestikusel paeval.

Kasutatuna abivahendina vihendamaks kliiniliste ndhtude arengut ja suremust (kui nakatumine
Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdenéoline):

Uhe pieva vanustele manustatakse joogiveega annus 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta pievas
kolmel jarjestikusel paeval. Edasi teise ravikuurina 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta péevas,
mida manustatakse joogiveega 3 jérjestikusel paeval riskiperioodil, s.t stressi vihendamiseks, niiteks
vaktsiinide manustamise ajal (tavaliselt 2—3 niddala vanuses).

Maiérake koikide ravitavate kanatibude summaarne kehamass (kg). Valike kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jargi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kanatibude ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise
kehamassiga 50 g). Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kanatibude ravimiseks (nt 20 000
lindu keskmise kehamassiga 500 g).

Oige annuse saavutamiseks vdib valmistada kontsentreeritud lahuse (nt lindude kokku 500 kg
kehamassi raviks tuleb kasutada ainult 50% valmistatud lahusest, mis on valmistatud 40 g kotikesest).

Lisage veterinaarpreparaat kogusele veele, mille kanatibud {ihe péeva jooksul tarbivad. Muud joogivee
allikad ei tohi olla ravi perioodil kéttesaadavad.

Kalkunid

Ornithobacterium rhinotracheale’i tillvalosiinitundlike tiivedega seotud respiratoorse haiguse ravi
kalkunitel:

Annus on 25 mg tiilvalosiini kilogrammi kehamassi kohta 66paevas, segatuna joogiveega 5 paeva
jarjest.

Mairake koikide ravitavate kalkunite iihendatud kehamass (kg). Valige kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jérgi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise

kehamassiga 100 g). Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kalkuni ravimiseks (nt
10 000 lindu keskmise kehamassiga 1 kg).
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Oige annuse saavutamiseks voib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb kasutada ainult 50% 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist).

Lisage veterinaarpreparaat sellisele veekogusele, mille kalkunid iihe péeva jooksul éra tarbivad. Ravi
ajal ei tohi olla kdttesaadavad muud joogivee allikad.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Veterinaarravimi vOib segada otse joogiveesiisteemi voi segada algul viaiksema veekogusega
kontsentreeritud lahuseks, mis seejérel lisatakse joogiveesiisteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb puistata kotikese sisu veepinnale ja segada pdhjalikult
1abi kuni selge lahuse tekkimiseni (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g 1500 ml kohta v&i 400 g
ravimit 15 liitri vee kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Pirast seda jidnud voimalik
higusus ravimi efektiivsust ei kahjusta.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult iihe pdeva vajaduseks.

Ravimiga joogivett tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

10. KEELUAEG

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 paeva.
Munad (kana): null pieva.

Kalkunid: ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse vOi kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks.

Mitte kasutada 21 pédeva jooksul enne munemisperioodi algust.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

40 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

400 g kotike: hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nédalat.
Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast mérget lithendit EXP.

Kolblikkusaeg parast joogiveega segamist: 24 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Vihendamaks reinfektsiooni riski, tuleb jérgida héid loomapidamistavasid ja tdita hiigieenindudeid.

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Mycoplasma gallisepticum infektsiooni suhtes rakendatav strateegia peab holmama meetmeid
vanemalt pdlvkonnalt saadava patogeeni elimineerimiseks.

Soovitatud annuste kasutamisel Mycoplasma gallisepticum infektsiooni esinemine viheneb, kuid seda
ei likvideerita taielikult.
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Ravimit tohib aretuskarjades kasutada ainult lithiajaliselt kliiniliste ndhtude leevendamiseks sel ajal,
kui oodatakse Mycoplasma gallisepticum infektsiooni kinnitust.

Hea kliinilise tava kohaselt pdhineb ravi loomalt isoleeritud bakterite tundlikkustestidel. Kui neid ei
ole voimalik teha, tuleb ravi aluseks votta kohalikud (piirkonna, talu tasandil) epidemioloogilised
andmed sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest korvalekaldumine veterinaarravimi kasutamisel voib
suurendada resistentsete bakterite tekkimise ja selektsiooni riski ja vihendada voimaliku
ristresistentsuse tottu teiste makroliididega ravimise efektiivsust.

Miikoplasmoosi ravi ja metafiilaktika tdhususe véliuuringutes manustati toodet koikidele lindudele
(umbes 3 niddala vanused), kui kliinilised néhud ilmnesid 2...5% lindudel. 14 pdeval pérast ravi
alustamist tdheldati ravitud rithmas haigestumust 16,7...25,0% ja suremust 0,3...3,9% vorreldes
50,0...53,3% haigestumuse ja 0,3...4,5% suremusega ravi mitte saanud grupis.

Edasistes véliuuringutes manustati Mycoplasma gallisepticum'i nakkuse siimptomitega paljunduskarja
tibudele Aivlosin'i esimesel kolmel elupdeval ja seejérel teise ravikuuri kdigus16...19 elupdeval (stressi
vihendamine). 34-ndal pieval peale ravi algust tdheldati ravitud grupis 17,5...20,0% haigestumust ja
1,5...2,3% suremust vorreldes 50,0...53,3% haigestumuse ja 2,5...4,8% suremusega ravimata rithmas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Tiilvalosiin on pohjustanud katseloomadel iilitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tiilvalosiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee késitsemisel tuleb viltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda kisitsemisel tuleb kasutada jérgnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas iihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Munemisperiood:

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole toestatud kalkunitel.
Ravimit voib kasutada kanadel inimtoiduks kasutatavate munade munemise perioodil ja
aretuslindudel, kes munevad broilerikarja haudemune voi kasutatakse asendusmunejatena.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Talumatuse siimptomeid ei ole téheldatud linnuliikidel kuni 150 mg tiilvalosiini manustamisel kg
kehakaalu kohta 60péevas viie paeva jooksul.

Ei tdheldatud kahjustavat toimet munemisele, munade viljastumisvdimele, kooruvusele ja tibu
elujoulisusele broilerite aretuskarjas manustamisel annustes 75 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta

O0péevas 28 jérjestikusel paeval.

Suured sobimatused:

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSQ]}INOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kiisige palun oma veterinaararstilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu

15. LISAINFO
Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvaid graanuleid kanatibud/kalkunid turustatakse kotikestes, milles

on 40 g voi 400 g.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Peny0auka 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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Ceska republika
Sevaron s.r.o

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 541426 370
Email: info@sevaron.cz

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Fabriksvej 21

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

Norge

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

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

Eesti

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

Fax: +372 6 501 996

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

Email: info@ecuphar.de
Tel: +49 38348 35840

E)\\Goa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

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

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@ecalier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro,
60-66, planta 13

08016 Barcelona

Tel: +34 935 955 000

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 13088 08321
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéateaubourg

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

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

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 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 2481 3333

Fax: +357 24813377

Sverige

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

Latvija

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

Fax: +371 671 60095

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	Aivlosin 42,5 mg/g ravimsööda eelsegu sigadele.
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