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Indehaver af markedsføringstilladelsen:
ECO Animal Health Europe Limited, 6th Floor, South Bank House, Barrow Street, 
Dublin 4, D04 TR29, Irland.
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.,
Via Portella della Ginestra 9/a, 42025 CAVRIAGO (RE), Italien.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN: 
Aivlosin® 625 mg/g, granulat til brug i drikkevand til svin. Tylvalosin (som tylvalosintartrat).

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Aktivt stof: 
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g. Hvidt granulat.

INDIKATIONER: 
Behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forårsaget af 
Lawsonia intracellularis.
Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forårsaget af følsomme 
stammer af Mycoplasma hyopneumoniae. 
Sygdommens tilstedeværelse i gruppen skal fastslåes inden påbegyndelse af metafylakse.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER: Ingen kendte.
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der 
ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke 
har virket efter anbefalingerne. 

DYREARTER: Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ: 
Til brug i drikkevand.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvægt fastslås så præcist som muligt. 
Vandindtag skal overvåges, og koncentrationen af produktet skal om nødvendigt justeres 
for at undgå underdosering.
Produktet skal tilsættes en mængde vand, som svinene vil drikke i løbet af et døgn. 
Der bør ikke findes andre tilgængelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.
Porcin proliferativ enteropati (ileitis) forårsaget af Lawsonia intracellularis 
Dosis er 5 mg tylvalosin pr. kg legemsvægt pr. dag i drikkevand i 5 på hinanden 
følgende dage.
Beregn den totale mængde nødvendigt produkt ved hjælp af den følgende formel: 
Total vægt af produkt i gram = total legemsvægt i kg af det tungeste svin, der skal 
behandles, x antallet af svin x 5/625.
Vælg det korrekte antal poser i forhold til den nødvendige mængde af lægemidlet. 
En pose med 40 g er tilstrækkelig til at behandle en samlet mængde på 5.000 kg svin 
(f.eks. 250 svin, hvor det tungeste svin vejer 20 kg) i én dag. En pose med 160 g er 
tilstrækkelig til at behandle en samlet mængde på 20.000 kg svin (f.eks. 400 svin, hvor det 
tungeste svin vejer 50 kg) i én dag. En pose med 400 g er tilstrækkelig til at behandle en 
samlet mængde på 50.000 kg svin (f.eks. 1000 svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg)
i én dag.

SÆRLIGE ADVARSLER: 
Særlige advarsler for hver dyreart:
Akutte tilfælde og alvorligt syge svin med nedsat føde- eller vandindtag bør behandles med 
et egnet injicerbart middel ordineret af en dyrlæge.
Ved den anbefalede dosis reduceres lungelæsioner og kliniske tegn, men infektion med 
Mycoplasma hyopneumoniae elimineres ikke.
Særlige forholdsregler til brug hos dyr:
Officielle, nationale og regionale retningslinjer vedrørende antimikrobielle stoffer skal tages i 
betragtning ved anvendelse af lægemidlet.
God behandlings- og hygiejnepraksis bør følges for at reducere risikoen for re-infektion.
Det er almindelig klinisk praksis at basere behandlingen på følsomhedstest af bakterierne, 
som isoleres fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres på lokal 
(regions- eller bedriftsniveau) epidemiologisk information om følsomhed 
hos målbakterierne.
Hvis veterinærlægemidlet bruges på en måde, der ikke overholder de retningslinjer, der er 
givet i produktresuméet, kan risikoen for udvikling og selektion af resistente bakterier øges, 
og virkningen af behandling med andre makrolider kan nedsættes, på grund af risikoen 
for krydsresistens.
Hvis der forefindes et antibakterielt stof med lavere risiko for antimikrobiel resistensselektion 
til samme indikation, skal dette anvendes som førstelinjebehandling, når 
følsomhedstestning tyder på sandsynlig effekt.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet 
til dyr:
Det er påvist, at Tylvalosin forårsager overfølsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos 
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfølsomhed over for tylvalosin bør undgå 
enhver kontakt med dette produkt.
Ved tilsætning af veterinærlægemidlet til foderrationerne og ved håndtering af det 
medicinerede vand skal direkte kontakt med øjne, hud og slimhinder undgås. Der skal 
anvendes personligt sikkerhedsudstyr ved håndtering af veterinærlægemidlet og ved 
håndtering af foder med tilsat lægemiddel bestående af uigennemtrængelige handsker og 
en engangsstøvmaske, der er i overensstemmelse med den europæiske standard EN 149, 
eller et genbrugeligt åndedrætsværn, der er i overensstemmelse med den europæiske 
standard EN 140 med et filter, der er i overensstemmelse med den europæiske standard 
EN 143. Vask kontamineret hud. 
Søg straks læge i tilfælde af utilsiget indtagelse, og vis indlægssedlen eller etiketten 
til lægen.
Drægtighed og laktation:
Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt hos svin. Må kun 
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
benefit-risk-forholdet.
Laboratorieundersøgelser af dyr har ikke afsløret holdepunkter for en teratogenicitet. Der er 
set maternel toksicitet hos gnavere på doser på 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvægt og 
derover. Hos mus sås en let reduktion af den føtale legemsvægt på doser, der medførte 
maternel toksicitet.

Enzootisk pneumoni hos svin forårsaget af følsomme stammer af
Mycoplasma hyopneumoniae
Dosis er 10 mg tylvalosin pr. kg legemsvægt pr. dag i drikkevand i 5 på hinanden 
følgende dage.
Beregn den påkrævede totale mængde af produktet ved hjælp af den følgende formel: 
Total vægt af produkt i gram = total legemsvægt i kg af det tungeste svin, 
der skal behandles, x antallet af svin x 10/625.
Vælg det korrekte antal poser i forhold til den nødvendige mængde af lægemidlet.
En pose med 40 g er tilstrækkelig til at behandle en samlet mængde på 2.500 kg svin 
(f.eks. 125 svin, hvor det tungeste svin vejer 20 kg) i én dag.
En pose med 160 g er tilstrækkelig til at behandle en samlet mængde på 10.000 kg svin 
(f.eks. 200 svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) i én dag.
En pose med 400 g er tilstrækkelig til at behandle en samlet mængde på 25.000 kg svin 
(f.eks. 500 svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) i én dag.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: 
For at opnå korrekt dosering skal præcist og korrekt kalibreret udstyr anvendes til at veje 
den nødvendige mængde af produktet af.
Veterinærlægemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller først blandes 
som en stamopløsning i en mindre mængde vand, der efterfølgende 
tilsættes drikkevandssystemet. 
Når produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold strøs ud over 
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar opløsning 
(i reglen i løbet af 3 minutter). 
Ved tilberedning af en stamopløsning skal den maksimale koncentration være 40 g produkt 
pr. 1.500 ml, 160 g produkt pr. 6.000 ml eller 400 g produkt pr. 15.000 ml vand, og det er 
nødvendigt at røre i opløsningen i 10 minutter. Herefter vil resterende uklarhed ikke påvirke 
produktets virkning.
Der bør kun tilberedes en tilstrækkelig mængde drikkevand med medicin til at dække de 
daglige behov.
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.
Når behandlingsperioden er slut, skal vandingssystemet rengøres passende for at forhindre 
indtagelse af subterapeutiske mængder af det aktive stof.
I tillæg til den medicinske behandling skal der indføres gode drifts og hygiejne for at 
reducere risikoen for infektion og for at kontrollere udviklingen af resistens.

TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 2 dage.

EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: 
Opbevares utilgængeligt for børn.
40 g pose:   må ikke opbevares over 25 °C.
160 g pose: må ikke opbevares over 25 °C.
400 g pose: må ikke opbevares over 25 °C.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 5 uger.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten som 
“EXP”. Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

Overdosering (symptomer, nødforanstaltninger, modgift), om nødvendigt: Der er ikke 
set tegn på intolerans hos ungsvin på en dosering på op til 10 gange den anbefalede dosis. 
Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette 
lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF 
UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT: 
Spørg din dyrlæge, hvordan du bortskaffer lægemidler, der ikke længere er påkrævet. 
Disse foranstaltninger skal hjælpe med til at beskytte miljøet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: 5/2022.
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu). 
ANDRE OPLYSNINGER: 
Fås i poser med 40 g, 160 g eller 400 g granulat. Ikke alle pakningsstørrelser er 
nødvendigvis markedsført.
De bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, 
hvis De ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel.
Danmark

Salfarm Danmark A/S , 
Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark.
Tel:+45 75 52 94 13  Fax:+45 75 50 80 80
E-mail: sal@salfarm.dk  www.salfarm.com

SE 
Innehavare av godkännande för försäljning:
ECO Animal Health Europe Limited, 6th Floor, South Bank House, Barrow Street, 
Dublin 4, D04 TR29, Irland.
Tillverkare ansvarig för frisläppande av tillverkningssats:
Acme Drugs s.r.l.
Via Portella della Ginestra 9/a, 42025 CAVRIAGO (RE), Italien.
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN:  
Aivlosin® 625 mg/g granulat för användning i dricksvatten för svin
Tylvalosin (som tylvalosintartrat).
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH ÖVRIGA SUBSTANSER: Aktiv substans: 
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g. Vitt granulat.
ANVÄNDNINGSOMRÅDE: 
Behandling och metafylax av porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av 
Lawsonia intracellularis.
Behandling och metafylax av enzootisk pneumoni hos svin orsakad av känsliga stammar 
av Mycoplasma hyopneumoniae. 
Förekomst av sjukdomen i gruppen måste fastställas innan metafylax sätts in.
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KONTRAINDIKATIONER: Inga.
BIVERKNINGAR: Inga kända. 
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, 
eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär. 
DJURSLAG: Svin.
DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT 
OCH ADMINISTRERINGSVÄG: För användning i dricksvatten.
För att säkerställa korrekt dosering ska kroppsvikt fastställas så exakt som möjligt. 
Vattenkonsumtion ska övervakas och koncentrationen av läkemedlet justeras vid behov för 
att undvika underdosering.
Läkemedlet ska tillsättas till en volym vatten som grisarna dricker upp under en dag. 
Ingen annan dricksvattenkälla ska vara tillgänglig under behandlingen. 
Porcin proliferativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia intracellularis
Dosen är 5 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i följd. 
Beräkna den totala mängden läkemedel som behövs med formeln: 
Total vikt läkemedel i gram = total kroppsvikt för den tyngsta grisen som ska behandlas 
i kg x antalet grisar x 5/625.
Välj rätt antal och storlek av dospåsar enligt mängden läkemedel som behövs. 
Dospåsen med 40 g räcker för att behandla totalt 5 000 kg grisar 
(t.ex. 250 grisar där den tyngsta grisen väger 20 kg) under en dag. 
Dospåsen med 160 g räcker för att behandla totalt 20 000 kg grisar 
(t.ex. 400 grisar där den tyngsta grisen väger 50 kg) under en dag. 
Dospåsen med 400 g räcker för att behandla totalt 50 000 kg grisar 
(t.ex. 1 000 grisar där den tyngsta grisen väger 50 kg) under en dag.
Enzootisk pneumoni hos svin orsakad av känsliga stammar av
Mycoplasma hyopneumoniae
Dosen är 10 mg tylvalosin per kg kroppsvikt per dag i dricksvatten under 5 dagar i följd.
Beräkna den totala mängd läkemedel som behövs med följande formel:
Total vikt läkemedel i gram = total kroppsvikt för den tyngsta grisen som ska behandlas
i kg x antalet grisar x 10/625.
Välj rätt antal dospåsar enligt mängden läkemedel som behövs. Dospåsen med 
40 g räcker för att behandla totalt 2 500 kg grisar 
(t.ex. 125 grisar där den tyngsta grisen väger 20 kg) under en dag. 
Dospåsen med 160 g räcker för att behandla totalt 10 000 kg grisar 
(t.ex. 200 grisar där den tyngsta grisen väger 50 kg) under en dag.
Dospåsen med 400 g räcker för att behandla totalt 25 000 kg grisar 
(t.ex. 500 grisar där den tyngsta grisen väger 50 kg) under en dag.
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING: 
För att uppnå en korrekt dos ska exakt och ordentligt kalibrerad utrustning användas för att 
väga upp den mängd läkemedel som krävs.
Det veterinärmedicinska läkemedlet kan blandas direkt i dricksvattensystemet eller 
först blandas som en moderlösning i en mindre mängd vatten, vilken sedan tillsätts 
i dricksvattensystemet. 
När läkemedlet blandas direkt i dricksvattensystemet ska dospåsens innehåll strös över 
vattenytan och blandas noga tills en klar lösning erhållits (vanligtvis inom 3 minuter).

Vid beredning av en moderlösning ska den maximala koncentrationen vara 40 g läkemedel 
per 1 500 ml, 160 g läkemedel per 6 000 ml eller 400 g läkemedel per 15 000 ml vatten och 
lösningen måste blandas i 10 minuter. Efter denna tid påverkar inte en eventuell 
kvarvarande grumlighet effekten av det veterinärmedicinska läkemedlet.
Bered endast den mängd medicinerat dricksvatten som behövs för att täcka de 
dagliga behovet. Medicinerat dricksvatten ska bytas ut en gång per dygn.
Efter att medicineringsperioden är avslutad ska vattentillförselsystemet rengöras noggrant 
för att undvika intag av subterapeutiska mängder av den aktiva substansen.
Som ett komplement till medicinering ska goda skötsel- och hygienrutiner införas för att 
minska risken för infektion och för att kontrollera utvecklingen av resistens.

KARENSTID(ER): Kött och slaktbiprodukter: 2 dagar.

SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR: 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
40 g dospåse: Förvaras vid högst 25 °C.
160 g dospåse: Förvaras vid högst 25 °C.
400 g dospåse: Förvaras vid högst 25 °C.
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 5 veckor.
Använd inte  det veterinärmedicinska läkemedlet efter utgångsdatumet på etiketten 
efter ”EXP/Utg. dat.”
Hållbarhet för medicinerat dricksvatten: 24 timmar.
SÄRSKILDA VARNINGAR: 
Särskilda varningar för respektive djurslag:
Om grisarna är svårt sjuka och vattenintaget är reducerat ska grisarna behandlas med ett 
lämpligt veterinärmedicinskt läkemedel i injektionsform förskrivet av en veterinär.
Vid den rekommenderade dosen reduceras lunglesioner och kliniska tecken men infektion 
med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte.
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
Officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas när 
läkemedlet används.
God hanterings- och hygienpraxis ska följas för att minska risken för återinfektion.
Det är god klinisk praxis att basera behandlingen på känslighetstestning av bakterierna som 
isolerats från djuret. Om detta inte är möjligt bör terapin baseras på lokal 
(regional, gårdsnivå) epidemiologisk information om känslighet för målbakterier.
Om det veterinärmedicinska läkemedlet används på ett sätt som avviker från 
anvisningarna kan det öka risken för utveckling och selektion av resistenta bakterier 
och minska effektiviteten av behandling med andra makrolider på grund av potentialen 
för korsresistens.
Ett antibakteriellt medel med en lägre risk för antimikrobiellt resistensurval, om tillgänligt för 
samma indikation, ska användas som första linjens behandling då känslighetstestning tyder 
på liknande effekt för denna behandlingsmetod.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Tylvalosin har visat sig orsaka överkänslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos 
laboratoriedjur därför bör personer som är överkänsliga för tylvalosin undvika kontakt med 
det veterinärmedicinska läkemedlet.

Vid blandning av det veterinärmedicinska läkemedlet och hantering av det 
medicinerade vattnet ska direktkontakt med ögon, hud och slemhinnor undvikas. 
Skyddsutrustning som består av ogenomsläppliga handskar samt en halvmask som 
överensstämmer med europeisk standard EN 149 eller ett andningsskydd för 
flergångsbruk som överensstämmer med europeisk standard EN 140 med ett filter 
som överensstämmer med SS-EN 143 ska användas vid hantering av detta 
läkemedel. Tvätta kontaminerad hud.
Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare och visa denna bipacksedel 
eller etiketten.
Dräktighet och laktation:
Det veterinärmedicinska läkemedlets säkerhet har inte fastställts under dräktighet 
och laktation hos svin. Ska endast användas i enlighet med ansvarig veterinärs 
nytta-riskbedömning
Laboratoriestudier på djur har inte givit belägg för teratogenisk effekt. 
Maternell toxicitet hos gnagare har observerats vid doser på 400 mg tylvalosin per 
kg kroppsvikt och däröver. Hos möss sågs en liten reduktion av fosterkroppsvikten 
vid doser som orsakar maternell toxicitet.
Överdosering (symtom, akuta åtgärder, motgift):
Inga tecken på intolerans har observerats hos svin vid upp till 100 mg tylvalosin per 
kg kroppsvikt per dag i 5 dagar. 
Blandbarhetsproblem:
Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med 
andra läkemedel.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ 
ANVÄNT LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL: 
Fråga veterinären hur man gör med mediciner som inte längre används. 
Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: 5/2022. 
Utförlig information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska 
läkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR: 
Finns i dospåsar innehållande 40, 160 g eller 400 g granulat. Eventuellt kommer inte 
alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta ombudet för innehavaren 
av godkännandet för försäljning.
Sverige

Salfarm Scandinavia AB,
Florettgatan 29C, 2.Vån, 25 467 Helsingborg, Sverige.
Phone: 0046 767 834 810  Fax: 0045 7550 8080
Email: Scan@salfarm.com  www.salfarm.com
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