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Aivlosin for svin

Salfarm Scandinavia

Granulat for anvandning i dricksvatten 625 mg/g
(Vitt granulat.)

Antibakteriella medel for systemiskt bruk, makrolid

Djurslag:
Svin

Aktiv substans:
Tylvalosin

ATC-kod:
QJO1FA92

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 22-08-2024.

Innehall

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

Hjalpamnen):

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Vitt granulat.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-02 03:37



Tylvalosin ar ett makrolidantibiotikum. Makrolider ar metaboliter eller derivat av metaboliter av
markorganismer som erhallits via fermentering. De st6r proteinsyntesen genom att bindas reversibelt till
50S-ribosomsubenheten. De betraktas i allmanhet som bakteriostatiska.

Tylvalosin ar aktivt mot patogena organismer som isolerats fran flera olika djurarter - framst grampositiva
organismer och mykoplasma men aven vissa gramnegativa organismer, daribland Lawsonia intracellularis.
Vid koncentrationer 6ver MIC har in vitro-studier visat att en bakteriedédande effekt av tylvalosin mot
stammar av Mycoplasma hyopneumoniae.

Bakterier kan utveckla resistens mot antimikrobiella substanser. Det finns flera mekanismer som ligger
bakom resistensutveckling mot makrolidféreningar. Mekanismerna involverar forandring av bindningsstallet
pa ribosomen, (t.ex. kodade av erm-gener), anvandning av aktiv effluxmekanism (t.ex. pa grund av mef-,
msr-gener) och produktion av inaktiverande enzymer (t.ex. orsakade av mph-gener). Bakteriell resistens
mot makrolider kan vara kromosom- eller plasmidkodad och kan vara 6verférbar om den associeras med
transposoner eller plasmider. | mykoplasma kan resistens vara 6verférbar om den associeras med mobila
genetiska element. Korsresistens inom makrolidgruppen av antibiotika kan inte uteslutas.

Vetenskapliga bevis tyder pa att makrolider agerar synergistiskt med vardens immunsystem. Makrolider
tycks forstarka fagocyter som dddar bakterier.

Forutom antimikrobiella egenskaper har immunmodulerande och antiinflammatoriska effekter beskrivits for
vissa makrolider i experimentella studier. Tyvalosin har visat sig inducera apoptos av porcina neutrofiler
och makrofager, framja efferocytos och hamma pro-inflammatorisk produktion av CXCL-8, IL1a och LTB4,
samtidigt som de inducerar frisattning av pro-upplésande lipoxin A4 och resolvin D1 in vitro.

Farmakokinetiska egenskaper

Tylvalosintartrat absorberas snabbt efter oral administrering av det veterinar-medicinska lakemedlet.
Tylvalosin fordelas utbrett i vavnaderna med de hdgsta koncentrationerna i de respiratoriska vavnaderna,
galla, intestinal mukosa, mjalte, njure och lever. TmaX for tylvalosin ar cirka 2,2 timmar; den terminala

halveringstiden for eliminering ar cirka 2,2 timmar.

Man har visat att tylvalosin koncentreras i fagocytiska celler och tarmepitelceller. Koncentrationer (upp till
12 ganger) uppnaddes i cellerna (intracellulart) jamfort med den extracelluldra koncentrationen. In vivo
-studier har visat att tylvalosin forekommer i h6gre koncentrationer i slemhinnebekladnaden i lung- och
tarmvavnader jamfért med i plasma.

Den huvudsakliga metaboliten av tylvalosin ar 3-acetyltylosin (3-AT), vilken aven ar mikrobiologiskt aktiv.

Indikationer

Behandling och metafylax av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis.
Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae.
Forekomst av sjukdomen i gruppen maste faststallas innan ldkemedlet anvands.

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot makrolidantibiotikum eller mot nadgot av hjalpamnena.

Forsiktighet
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Anvandning av produkten ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiella lakemedel.
God hanterings- och hygienpraxis ska foljas for att minska risken for aterinfektion.

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

Ett antibiotikum med lagre risk fér selektion fér antibiotikaresistens (lagre AMEG-kategori) bér utgéra
forstahandsval nar resistensbedémning tyder pa att sadan behandling kommer att ha effekt.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation

Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning

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

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

Biverkningar

Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkannande

for forsaljning eller dennes lokala féretradare eller till den nationella behériga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering
Dos och administreringssatt

For anvandning i dricksvatten.

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

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

Porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis

Dosen ar 5 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i foljd. Berakna den totala
mangden ldkemedel som behdvs med féljande formel:
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Total vikt I13kemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta grisen som ska behandlas i kg x antalet grisar
X 5/625.

Valj ratt antal dospasar enligt mangden lakemedel som behovs.

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

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

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

Enzootisk pneumoni hos svin orsakad av Mycoplasma hyopneumoniae.

Dosen ar 10 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i f6ljd. Berakna den totala
mangd lakemedel som behdvs med féljande formel:

Total vikt I1dkemedel i gram = total kroppsvikt for den tyngsta grisen som ska behandlas i kg x antalet grisar
x 10/625.

Valj ratt antal dospasar enligt mangden lakemedel som behovs.

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

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

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

Blandningsanvisningar:

Anvandning av l[ampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

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

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

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

1500 ml, 160 g lakemedel per 6 000 ml eller 400 g ldkemedel per 15 000 ml vatten och I6sningen maste
blandas i 10 minuter. Efter denna tid paverkar inte en eventuell kvarvarande grumlighet effekten av det
veterinarmedicinska lakemedlet.

Bered endast den mangd medicinerat dricksvatten som behdévs for att tacka det dagliga behovet.
Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gang per dygn.
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Efter att medicineringsperioden ar avslutad ska vattentillforselsystemet reng6ras noggrant fér att undvika
intag av subterapeutiska mangder av den aktiva substansen.

Blandbarhet
D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra Iakemedel.

Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

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

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Om grisarna &r svart sjuka och vattenintaget ar reducerat ska grisarna behandlas med ett lampligt
veterinarmedicinskt lakemedel i injektionsform férskrivet av en veterinar.

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

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

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Tylvalosin har visat sig orsaka 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos laboratoriedjur, darfor
bor personer med kand dverkanslighet mot tylvalosin undvika kontakt med detta lakemedel.

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

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Sarskilda
forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Hallbarhet
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Hallbarhet i odppnad férpackning
40 g dospase - 3 ar.

160 g dospase - 2 ar.

400 g dospase - 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 veckor.
Hallbarhet for medicinerat dricksvatten: 24 timmar

Foérvaring
Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen |
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Idkemedel.

Utférlig information om detta |dkemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Férpackningsinformation

Granulat fér anvandning i dricksvatten 625 mg/g Vitt granulat.
160 gram dospase, receptbelagd
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