FASS ()

Aivlosin

Salfarm Scandinavia
Oralt pulver 42,5 mg/g
(Tillhandahalls ej) (Beigefargat kornigt pulver.)

Makrolidantibiotikum

Djurslag:
Svin

Aktiv substans:
Tylvalosin

ATC-kod:
QJO1FA92

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 12-03-2021
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Innehall

Aktiv substans:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g
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Hjalpdaamnen

Hydratiserat magnesiumsilikat (sepiolit)
Vetemjol

Hydroxypropylcellulosa

Fettfritt sojabonpulver

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Tylvalosintartrat ar ett makrolidantibiotikum med antibakteriell
verkan mot grampositiva och vissa gramnegativa organismer samt
mot mykoplasma. Det verkar genom att hamma bakteriecellernas
proteinsyntes.

Makrolidantibiotika ar metaboliter eller semisyntetiska derivat av
metaboliter av markorganismer som erhallits via fermentering. De
har laktonringar med olika storlekar och ar baser pa grund av
dimetylaminogruppen. Tylvalosin har en sextonledad ring.

Makrolider stor proteinsyntesen genom att de binds reversibelt till
50S-ribosom-subenheten. De binds till givarstallet och forhindrar
den translokation som ar nodvandig for att peptidkedjan ska
fortsatta vaxa. Deras effekt ar vasentligen begransad till organism
er som delar sig snabbt. Makrolider anses generellt vara
bakteriostatiska och mykoplasmastatiska.

Man anser att det finns flera ansvariga mekanismer for
resistensutveckling mot makrolidforeningarna, namligen forandring
av bindningsstallet pa ribosomen, anvandning av aktiv efflux
(utpumpnings)- mekanism och produktion av inaktiverande enzym
er.

Till dags dato har man inte rapporterat eller hittat nagon resistens
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mot tylvalosin hos faltisolat av Mycoplasma hyopneumoniae och
Lawsonia intracellularis. Ingen brytpunkt har kunnat faststallas for
Brachyspira hyodysenteriae. | allmanhet har stammar av B.
hyodysenteriae hogre MIC-varden (minsta hammande
koncentration) vid forekomst av resistens mot andra makrolider,
sasom tylosin. Den kliniska relevansen av denna reducerade
mottaglighet ar inte helt klarlagd.

Korsresistens mellan tylvalosin och andra makrolidantibiotika kan
inte uteslutas.

Farmakokinetiska egenskaper
Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administration av
Aivlosin.

Efter administrering av den rekommenderade dosen fann man
lungkoncentrationer pa 0,060- 0,066 ug/ml 2 respektive 12 timmar
efter behandling. Distributionen av modersubstansen ar
omfattande i vavnaderna dar de hogsta koncentrationerna
aterfanns i lungor, galla, tarmmukosa, mjalte, njurar och lever.

Det finns belagg for att koncentrationen av makrolider ar hogre vid
infektionsstallet an i plasma, i synnerhet i neutrofiler, alveolara
makrofager och alveolara epitelceller.

In vitro-studier av metabolism har bekraftat att modersubstansen

omsatts snabbt till 3-O-acetyltylosin. | en studie dar **C Aivlosin
administrerades i dosen 2,125 mg/kg till svin i 7 dagar utsondrades
over 70 % av dosen i faeces, medan utsondringen i urinen stod for
3 till 4 % av dosen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 15:24



Indikationer

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

* Behandling av porcin proliferativ enteropati orsakad av Lawsonia
intracellularis i hjordar dar det finns en diagnos baserat pa klinisk
anamnes, postmortem-fynd och resultat fran klinisk patologi.

* Behandling och metafylax av svindysenteri, orsakad av
Brachyspira hyodysenteriae i hjordar dar sjukdomen har
diagnostiserats.

Kontraindikationer

Inga

Forsiktighet

Det ar god klinisk praxis att basera behandlingen pa
kanslighetstestning av bakterierna som isolerats fran djuret. Om
detta inte 4r mojligt bor terapin baseras pa lokal (regional,
gardsniva) epidemiologisk information om kanslighet for
malbakterier.

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet anvands pa ett satt som
avviker fran anvisningarna i produktresumén kan det 6ka risken for
utveckling och selektion av resistenta bakterier och minska
effektiviteten av behandling med andra makrolider pa grund av
potentialen for korsresistens.

Draktighet och laktation
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Sakerheten for det veterinarmedicinska lakemedlet under
draktighet och laktation har inte faststallts pa svin. Anvénd endast
lakemedlet i enlighet med bedomningen av nytta-risk som gors av
ansvarig veterinar.

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

Biverkningar

Inga kanda

Dosering

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

For behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin
Dosen ar 2,125 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 7
dagar i foljd. Sekundar infektion med sadana organismer som
Pasteurella multocida och Actinobacillus pleuropneumoniae kan
komplicera enzootisk pneumoni och krava specifik medicinering.

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

For behandling och metafylax av svindysenteri
Dosen ar 4,25 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag under 10
dagar i foljd.
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Detta uppnas genom att man noga blandar Aivlosin med ungefar
200-500 g av fodret, sedan tillsatts resten av dagsransonen, och
alltsammans blandas val.

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

Vag svinet som ska behandlas och berakna hur stor fodermangd
svinet sannolikt ater, baserat pa ett dagligt intag som ar ekvivalent
med 5 % av kroppsvikten. Ta hansyn till att vissa grisar kan ha ett
reducerat eller begransat dagligt fodointag. Tillsatt korrekt mangd
Aivlosin till den beraknade dagliga fodermangden for varje svin, i
en hink eller liknande karl, och blanda noga.

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska endast tillsattas till
torrfoder som inte ar i pelletsform.

Enzootisk pneumoni hos svin 2,125 mg/kg kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) Skopans storlek Antal skopor
7,5-12 1 ml 1
13-25 1 ml 2
26-38 1 ml 3
39-67 5 ml 1
68-134 5 ml 2

135-200 5 ml 3
201-268 5 ml 4
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PPE (ileit) & Svindysenteri 4,25 mg/kg kroppsvikt

Kroppsvikt (kg) Skopans storlek Antal skopor
7,5-12 1 ml 2
13-19 1 ml 3

5 ml 1
20-33
5ml 2
34-67
5 ml 3
68-100
5 ml 4
101-134
5 ml §)
135-200
5 ml 8
201-268

Obs! Méat upp strukna matt av produkten.

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

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: Tva dygn

Interaktioner

Inga kanda

Overdosering
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Man har inte observerat nagra tecken pa intolerans hos vaxande
svin vid upp till 10 ganger den rekommenderade dosen.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Akuta fall och allvarligt sjuka grisar med reducerat intag av foder
och vatten ska forst behandlas med ett lampligt
veterinarmedicinskt lakemedel i injektionsform.

| allmanhet har stammar av B. hyodysenteriae hogre MIC-varden
(minsta hammande koncentration) vid forekomst av resistens mot
andra makrolider, sdsom tylosin. Den kliniska relevansen av denna
reducerade mottaglighet ar inte helt klarlagd. Korsresistens mellan
tylvalosin och andra makrolider kan inte uteslutas

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Tylvalosin har visat sig orsaka overkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner) hos laboratoriedjur, darfor bor personer med kand
overkanslighet mot tylvalosin undvika all kontakt med det
veterinarmedicinska lakemedlet.

Vid blandning av det veterinarmedicinska lakemedlet och hantering
av det medicinerade vattnet ska direktkontakt med 6gon, hud och
slemhinnor undvikas. Skyddsutrustning som bestar av
ogenomslappliga handskar samt en halvmask som
overensstammer med europeisk standard EN 149 eller ett
andningsskydd for flergangsbruk som éverensstémmer med
europeisk standard EN 140, med ett filter som overensstammer
med SS-EN 143 ska anvandas vid hantering av detta l[akemedel.
Tvatta kontaminerad hud.
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Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar. Hallbarhet i 6ppnad

innerforpackning: 4 veckor. Foder med tillsatt oralt pulver bor bytas
ut om det inte konsumerats inom 24 timmar.

Forvaring

Forvaras under 30 °C.

Tillslut forpackningen val.
Forvaras i originalforpackningen.

Forpackningsinformation

Oralt pulver 42,5 mg/g Beigefargat kornigt pulver.
pase, receptbelagd, tillhandahalls ej
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