
ΟΝΟΜΑΣΙΑ	
  ΤΟΥ	
  ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ	
  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ	
  ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ	
  	
  	
  

Aivlosin	
  625	
  mg/g	
  κοκκία	
  για	
  χορήγηση	
  µε	
  πόσιµο	
  νερό,	
  για	
  τους	
  χοίρους	
  	
  	
  	
  

2.	
  ΠΟΙΟΤΙΚΗ	
  ΚΑΙ	
  ΠΟΣΟΤΙΚΗ	
  ΣΥΝΘΕΣΗ	
  	
  	
  

∆ραστικό(ά)	
  	
  συστατικό	
  (ά):	
  Τυλβαλοσίνη	
  (ως	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη)	
  	
  625	
  mg/g	
  	
  	
  

Βλ.	
  πλήρη	
  κατάλογο	
  εκδόχων	
  στο	
  κεφάλαιο	
  6.1	
  	
  	
  	
  

3.	
  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ	
  ΜΟΡΦΗ	
  	
  	
  

Κοκκία	
  για	
  χορήγηση	
  µε	
  πόσιµο	
  νερό.	
  	
  Λευκά	
  κοκκία.	
  	
  	
  	
  

4.	
  ΚΛΙΝΙΚΑ	
  ΣΤΟΙΧΕΙΑ	
  	
  	
  

4.1	
  Είδη	
  ζώων	
  	
  	
  

Χοίροι	
  	
  	
  

4.2	
  Θεραπευτικές	
  ενδείξεις	
  προσδιορίζοντας	
  τα	
  είδη	
  ζώων	
  	
  	
  

Θεραπεία	
  και	
  προφύλαξη	
  από	
  την	
  υπερπλαστική	
  εντεροπάθεια	
  των	
  χοίρων	
  (ειλεΐτις)	
  που	
  
οφείλεται	
  στο	
  Lawsonia	
  intracellularis.	
  	
  	
  	
  

Πριν	
  από	
  την	
  προφυλακτική	
  θεραπευτική	
  αγωγή,	
  θα	
  πρέπει	
  πρώτα	
  να	
  εξακριβωθεί	
  η	
  
παρουσία	
  της	
  νόσου	
  στην	
  εκτροφή.	
  	
  	
  	
  

4.3	
  Αντενδείξεις	
  	
  	
  

Καµία.	
  	
  	
  

4.4	
  Ειδικές	
  προειδοποιήσεις	
  	
  	
  

Σε	
  χοίρους	
  µε	
  βαριά	
  µορφή	
  της	
  νόσου,	
  εάν	
  µειωθεί	
  η	
  λήψη	
  νερού,	
  τα	
  ζώα	
  πρέπει	
  να	
  
αντιµετωπίζονται	
  µε	
  κατάλληλο	
  ενέσιµο	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν.	
  	
  	
  

4.5	
  Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  χρήση	
  	
  	
  

Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  χρήση	
  σε	
  ζώα	
  	
  	
  

Πρέπει	
  να	
  εφαρµόζονται	
  πρακτικές	
  καλής	
  διαχείρισης	
  και	
  υγιεινής	
  για	
  να	
  µειώνεται	
  ο	
  
κίνδυνος	
  επαναλοίµωξης.	
  	
  	
  

Αποτελεί	
  ορθή	
  κλινική	
  πρακτική	
  η	
  θεραπεία	
  να	
  βασίζεται	
  σε	
  δοκιµές	
  ευαισθησίας	
  των	
  
βακτηρίων	
  που	
  αποµονώθηκαν	
  από	
  το	
  ζώο.	
  Αν	
  αυτό	
  δεν	
  είναι	
  δυνατό,	
  η	
  θεραπεία	
  θα	
  
πρέπει	
  να	
  βασίζεται	
  σε	
  τοπικές	
  (περιοχικές,	
  σε	
  επίπεδο	
  αγροκτήµατος)	
  επιδηµιολογικές	
  
πληροφορίες	
  για	
  την	
  ευαισθησία	
  των	
  βακτηρίων-­‐στόχων.	
  	
  	
  

Η	
  τυχόν	
  χρήση	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  που	
  δεν	
  είναι	
  σύµφωνη	
  µε	
  τις	
  
οδηγίες	
  της	
  ΠΧΠ	
  µπορεί	
  να	
  έχει	
  ως	
  αποτέλεσµα	
  την	
  αύξηση	
  του	
  κινδύνου	
  ανάπτυξης	
  και	
  
επιλογής	
  ανθεκτικών	
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βακτηριδίων	
  καθώς	
  και	
  τη	
  µείωση	
  της	
  αποτελεσµατικότητας	
  της	
  θεραπείας	
  µε	
  άλλα	
  
µακρολίδια	
  λόγω	
  της	
  πιθανότητας	
  διασταυρούµενης	
  αντίστασης.	
  	
  	
  

Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  που	
  πρέπει	
  να	
  λαµβάνονται	
  από	
  το	
  άτοµο	
  που	
  χορηγεί	
  το	
  
φαρµακευτικό	
  προϊόν	
  σε	
  ζώα	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  έχει	
  επιδειχθεί	
  να	
  προκαλεί	
  αντιδράσεις	
  υπερευαισθησίας	
  σε	
  
πειραµατόζωα.	
  Εποµένως,	
  άτοµα	
  µε	
  γνωστή	
  υπερευαισθησία	
  στην	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη	
  
πρέπει	
  να	
  αποφεύγουν	
  την	
  επαφή	
  µε	
  το	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν.	
  	
  	
  

Κατά	
  την	
  ανάµιξη	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  και	
  κατά	
  τον	
  χειρισµό	
  του	
  
φαρµακούχου	
  νερού,	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  αποφεύγεται	
  η	
  άµεση	
  επαφή	
  µε	
  τα	
  µάτια,	
  το	
  δέρµα	
  και	
  
τους	
  βλεννογόνους.	
  Πρέπει	
  να	
  χρησιµοποιείται	
  προσωπικός	
  προστατευτικός	
  εξοπλισµός	
  
όταν	
  γίνεται	
  η	
  ανάµιξη	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος:	
  φόρµα	
  (εργασίας),	
  
αδιαπέραστα	
  γάντια	
  και	
  είτε	
  αναπνευστική	
  συσκευή	
  µε	
  µάσκα	
  που	
  καλύπτει	
  το	
  µισό	
  
πρόσωπο	
  και	
  που	
  πληροί	
  τις	
  απαιτήσεις	
  του	
  ευρωπαϊκού	
  προτύπου	
  EN	
  149	
  είτε	
  
αναπνευστική	
  συσκευή	
  πολλαπλών	
  χρήσεων	
  η	
  οποία	
  πληροί	
  τις	
  απαιτήσεις	
  του	
  
ευρωπαϊκού	
  προτύπου	
  EN	
  140,	
  µε	
  φίλτρο	
  το	
  οποίο	
  συµµορφώνεται	
  µε	
  το	
  ευρωπαϊκό	
  
πρότυπο	
  EN	
  143.	
  Μολυσµένο	
  δέρµα	
  πρέπει	
  να	
  πλένεται.	
  	
  	
  

Σε	
  περίπτωση	
  που	
  κατά	
  λάθος	
  υπάρξει	
  κατάποση,	
  να	
  αναζητήσετε	
  αµέσως	
  ιατρική	
  βοήθεια	
  
και	
  να	
  επιδείξετε	
  στον	
  ιατρό	
  το	
  εσώκλειστο	
  φύλλο	
  οδηγιών	
  χρήσεως	
  ή	
  την	
  ετικέτα	
  του	
  
φαρµακευτικού	
  προϊόντος.	
  	
  	
  

4.6	
  Ανεπιθύµητες	
  ενέργειες	
  (συχνότητα	
  και	
  σοβαρότητα)	
  	
  	
  

∆εν	
  είναι	
  γνωστή	
  καµία.	
  	
  	
  

4.7	
  Χρήση	
  κατά	
  την	
  κύηση,	
  τη	
  γαλουχία	
  ή	
  την	
  ωοτοκία	
  	
  	
  

Η	
  ασφάλεια	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  δεν	
  έχει	
  διαπιστωθεί	
  κατά	
  τη	
  
διάρκεια	
  της	
  κύησης	
  και	
  της	
  γαλουχίας	
  στους	
  χοίρους.	
  Χρησιµοποιήστε	
  το	
  προϊόν	
  µόνο	
  
σύµφωνα	
  µε	
  την	
  εκτίµηση	
  ωφέλου/κινδύνου	
  από	
  τον	
  υπεύθυνο	
  κτηνίατρο.	
  	
  	
  

Από	
  τις	
  εργαστηριακές	
  µελέτες	
  σε	
  ζώα	
  δεν	
  διαπιστώθηκαν	
  ενδείξεις	
  τερατογένεσης.	
  Έχει	
  
παρατηρηθεί	
  µητρική	
  τοξικότητα	
  σε	
  τρωκτικά	
  σε	
  δόσεις	
  400	
  mg	
  τυλβαλοσίνη	
  ανά	
  kg	
  
βάρους	
  σώµατος	
  και	
  άνω.	
  Στους	
  επίµυες	
  παρατηρήθηκε	
  ελαφρά	
  µείωση	
  στο	
  εµβρυικό	
  
βάρος	
  σώµατος	
  σε	
  δόσεις	
  που	
  προκάλεσαν	
  τοξικότητα	
  στη	
  µητέρα.	
  	
  	
  

4.8	
  Αλληλεπιδράσεις	
  µε	
  άλλα	
  φαρµακευτικά	
  προϊόντα	
  και	
  άλλες	
  µορφές	
  αλληλεπίδρασης	
  	
  	
  

∆εν	
  είναι	
  γνωστή	
  καµία.	
  	
  	
  

4.9	
  ∆οσολογία	
  και	
  τρόπος	
  χορήγησης	
  	
  	
  

Για	
  χορήγηση	
  µε	
  πόσιµο	
  νερό.	
  	
  	
  



Η	
  δόση	
  είναι	
  5	
  mg	
  τυλβαλοσίνη	
  ανά	
  kg	
  βάρους	
  σώµατος	
  την	
  ηµέρα	
  µε	
  πόσιµο	
  νερό	
  για	
  5	
  
συνεχείς	
  ηµέρες.	
  	
  	
  	
  

Υπολογίστε	
  τη	
  συνολική	
  ποσότητα	
  του	
  προϊόντος	
  που	
  χρειάζεται	
  χρησιµοποιώντας	
  τον	
  
παρακάτω	
  τύπο:	
  	
  	
  	
  

Συνολικό	
  βάρος	
  του	
  προϊόντος	
  σε	
  γραµµάρια	
  =	
  συνολικό	
  βάρος	
  σώµατος	
  των	
  χοίρων	
  στους	
  
οποίους	
  θα	
  χορηγηθεί	
  ως	
  θεραπευτική	
  αγωγή	
  σε	
  kg	
  x	
  5	
  /	
  625.	
  	
  	
  

Επιλέξτε	
  τον	
  σωστό	
  αριθµό	
  σε	
  φακελάκια	
  ανάλογα	
  µε	
  την	
  ποσότητα	
  του	
  προϊόντος	
  που	
  
χρειάζεται.	
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Το	
  φακελάκι	
  των	
  40	
  g	
  είναι	
  αρκετό	
  για	
  θεραπευτική	
  αγωγή	
  σε	
  συνολικά	
  5000	
  kg	
  χοίρων	
  
(π.χ.	
  250	
  χοίροι	
  µε	
  µέσο	
  βάρος	
  σώµατος	
  20	
  kg).	
  	
  	
  	
  

Το	
  φακελάκι	
  των	
  160	
  g	
  είναι	
  αρκετό	
  για	
  θεραπευτική	
  αγωγή	
  σε	
  συνολικά	
  20	
  000	
  kg	
  χοίρων	
  
(π.χ.	
  400	
  χοίρους	
  µε	
  µέσο	
  βάρος	
  σώµατος	
  50	
  kg).	
  	
  	
  

Για	
  να	
  επιτευχθεί	
  η	
  σωστή	
  δόση,	
  µπορεί	
  να	
  απαιτηθεί	
  προετοιµασία	
  πυκνού	
  διαλύµατος	
  
(π.χ.	
  για	
  την	
  αντιµετώπιση	
  συνολικά	
  2500	
  kg	
  συνολικού	
  βάρους	
  χοίρων,	
  πρέπει	
  να	
  
χρησιµοποιηθεί	
  µόνο	
  50%	
  του	
  πυκνού	
  διαλύµατος	
  που	
  έχει	
  ετοιµαστεί	
  από	
  το	
  φακελάκι	
  
των	
  40	
  g).	
  	
  	
  

Το	
  προϊόν	
  πρέπει	
  να	
  προστεθεί	
  σε	
  όγκο	
  νερού	
  που	
  θα	
  καταναλωθεί	
  από	
  τους	
  χοίρους	
  σε	
  
µία	
  µέρα.	
  Κατά	
  την	
  θεραπεία,	
  δεν	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  είναι	
  διαθέσιµη	
  άλλη	
  εναλλακτική	
  πηγή	
  
πόσιµου	
  νερού.	
  	
  	
  

Οδηγίες	
  ανάµιξης:	
  	
  	
  

Το	
  προϊόν	
  µπορεί	
  να	
  αναµιγνύεται	
  απευθείας	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού	
  ή	
  µπορεί	
  πρώτα	
  
να	
  αναµιγνύεται	
  ως	
  πυκνό	
  διάλυµα	
  µε	
  µικρότερη	
  ποσότητα	
  νερού,	
  το	
  οποίο	
  στη	
  συνέχεια	
  
προστίθεται	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού.	
  	
  	
  	
  

Όταν	
  το	
  προϊόν	
  αναµιγνύεται	
  απευθείας	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού,	
  το	
  περιεχόµενου	
  στο	
  
φακελάκι	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  ραντίζεται	
  στην	
  επιφάνεια	
  του	
  νερού	
  και	
  να	
  αναµιγνύεται	
  καλά	
  έως	
  
ότου	
  το	
  διάλυµα	
  είναι	
  διαυγές	
  (συνήθως	
  µέσα	
  σε	
  3	
  λεπτά).	
  	
  	
  

Κατά	
  την	
  προετοιµασία	
  πυκνού	
  διαλύµατος,	
  η	
  µέγιστη	
  συγκέντρωση	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  είναι	
  40	
  
g	
  προϊόντος	
  ανά	
  1500	
  ml	
  ή	
  160	
  g	
  προϊόντος	
  ανά	
  6000	
  ml,	
  η	
  δε	
  ανάµιξη	
  του	
  διαλύµατος	
  
πρέπει	
  να	
  συνεχιστεί	
  για	
  10	
  λεπτά.	
  Μετά	
  τα	
  10	
  λεπτά,	
  η	
  όποια	
  παραµένουσα	
  θολότητα	
  δεν	
  
θα	
  επηρεάσει	
  την	
  αποτελεσµατικότητα	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος.	
  	
  	
  

4.10	
  Υπερδοσολογία	
  (συµπτώµατα,	
  µέτρα	
  αντιµετώπισης,	
  αντίδοτα),	
  εάν	
  είναι	
  απαραίτητα	
  	
  	
  

∆εν	
  έχουν	
  παρατηρηθεί	
  σηµεία	
  δυσανεξίας	
  σε	
  χοίρους	
  έως	
  100	
  mg	
  τυλβαλοσίνης	
  ανά	
  kg	
  
βάρους	
  σώµατος	
  την	
  ηµέρα	
  για	
  5	
  ηµέρες.	
  	
  	
  

4.11	
  Χρόνος(οι)	
  αναµονής	
  	
  	
  



Κρέας	
  και	
  εντόσθια:	
  1	
  ηµέρα.	
  	
  	
  	
  

5.	
  ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ	
  Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ	
  	
  	
  

Φαρµακοθεραπευτική	
  οµάδα:	
  Μακρολιδικό	
  αντιβιοτικό,	
  κωδικός	
  ATCvet:	
  QJ01FA92	
  	
  	
  

5.1	
  Φαρµακοδυναµικές	
  ιδιότητες	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  είναι	
  ένα	
  µακρολιδικό	
  αντιβιοτικό.	
  Τα	
  µακρολίδια	
  είναι	
  µεταβολίτες	
  ή	
  
παράγωγα	
  µεταβολιτών	
  οργανισµών	
  εδάφους	
  που	
  προκύπτουν	
  από	
  ζύµωση.	
  
Παρεµβαίνουν	
  στη	
  σύνθεση	
  των	
  πρωτεϊνών	
  µε	
  δέσµευση	
  αναστρέψιµα	
  στην	
  50S	
  
ριβοσωµιακή	
  υποµονάδα.	
  Γενικά,	
  θεωρούνται	
  ως	
  βακτηριοστατικά.	
  	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  έχει	
  δραστηριότητα	
  κατά	
  των	
  παθογόνων	
  οργανισµών	
  που	
  αποµονώνονται	
  
από	
  διάφορα	
  είδη	
  ζώων	
  –	
  κυρίως	
  οργανισµών	
  θετικών	
  κατά	
  gram	
  και	
  µυκοπλασµάτων	
  
αλλά	
  επίσης	
  και	
  µερικών	
  οργανισµών	
  αρνητικών	
  κατά	
  gram,	
  µεταξύ	
  των	
  οποίων	
  και	
  το	
  
Lawsonia	
  intracellularis.	
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Τα	
  βακτηρίδια	
  µπορούν	
  να	
  αναπτύξουν	
  ανθεκτικότητα	
  σε	
  αντιµικροβιακές	
  ουσίες.	
  
Πρόκειται	
  για	
  πολλαπλούς	
  µηχανισµούς	
  που	
  είναι	
  υπεύθυνοι	
  για	
  την	
  ανάπτυξη	
  
ανθεκτικότητας	
  σε	
  µακρολιδικές	
  ενώσεις.	
  	
  	
  	
  

∆εν	
  µπορεί	
  να	
  αποκλειστεί	
  η	
  διασταυρούµενη	
  αντίσταση	
  εντός	
  της	
  µακρολιδικής	
  οµάδας	
  
αντιβιοτικών.	
  	
  	
  	
  

5.2	
  Φαρµακοκινητικά	
  στοιχεία	
  	
  	
  

Η	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη	
  απορροφάται	
  ταχέως	
  µετά	
  την	
  από	
  στόµατος	
  χορήγηση	
  του	
  
προϊόντος.	
  Η	
  τυλβαλοσίνη	
  κατανέµεται	
  ευρέως	
  σε	
  ιστούς,	
  οι	
  υψηλότερες	
  συγκεντρώσεις	
  
ανευρίσκονται	
  στα	
  ιστούς	
  του	
  αναπνευστικού,	
  στη	
  χολή,	
  τον	
  εντερικό	
  βλεννογόνο,	
  τον	
  
σπλήνα,	
  τους	
  νεφρούς	
  και	
  το	
  ήπαρ.	
  Το	
  tmax	
  για	
  την	
  τυλβαλοσίνη	
  είναι	
  περί	
  τις	
  2,2	
  ώρες	
  και	
  
η	
  τερµατική	
  ηµιζωή	
  για	
  την	
  αποβολή	
  είναι	
  περίπου	
  2,2	
  ώρες.	
  	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  έχει	
  επιδειχθεί	
  να	
  συγκεντρώνεται	
  στα	
  φαγοκυτταρικά	
  κύτταρα	
  και	
  τα	
  
επιθηλιακά	
  κύτταρα	
  του	
  εντέρου.	
  Συγκεντρώσεις	
  (έως	
  12x)	
  επιτεύχθηκαν	
  στα	
  κύτταρα	
  
(ενδοκυτταρικά),	
  σε	
  σύγκριση	
  µε	
  τις	
  συγκεντρώσεις	
  εξωκυτταρικά.	
  Από	
  µελέτες	
  in	
  vivo	
  
προκύπτει	
  ότι	
  η	
  τυλβαλοσίνη	
  είναι	
  παρούσα	
  σε	
  υψηλότερες	
  συγκεντρώσεις	
  στο	
  βλεννώδες	
  
εσωτερικό	
  τοίχωµα	
  των	
  ιστών	
  του	
  αναπνευστικού	
  και	
  του	
  εντέρου	
  σε	
  σύγκριση	
  µε	
  το	
  
πλάσµα.	
  	
  	
  

Ο	
  κύριος	
  µεταβολίτης	
  της	
  τυλβαλοσίνης	
  είναι	
  3-­‐ακετυλτυλοσίνη	
  (3-­‐AT),	
  η	
  οποία	
  είναι	
  
επίσης	
  µικροβιολογικά	
  ενεργός.	
  	
  	
  	
  

6.	
  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ	
  ΣΤΟΙΧΕΙΑ	
  	
  	
  

6.1	
  Κατάλογος	
  εκδόχων	
  	
  	
  

Μονοϋδρική	
  λακτόζη	
  	
  	
  	
  



6.2	
  Ασυµβατότητες	
  	
  	
  

∆εν	
  είναι	
  γνωστή	
  καµία.	
  	
  	
  

6.3	
  ∆ιάρκεια	
  ζωής	
  	
  	
  

∆ιάρκεια	
  ζωής	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  σύµφωνα	
  µε	
  τη	
  συσκευασία	
  
πώλησης:	
  3	
  έτη	
  ∆ιάρκεια	
  ζωής	
  του	
  φαρµακούχου	
  πόσιµου	
  νερού:	
  24	
  ώρες	
  Πρέπει	
  να	
  
ετοιµάζεται	
  µόνο	
  ποσότητα	
  φαρµακούχου	
  πόσιµου	
  νερού	
  αρκετή	
  για	
  τις	
  καθηµερινές	
  
ανάγκες.	
  Το	
  φαρµακούχο	
  πόσιµο	
  νερό	
  πρέπει	
  να	
  αντικαθιστάται	
  κάθε	
  24	
  ώρες.	
  	
  	
  

6.4.	
  Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  φύλαξη	
  του	
  προϊόντος	
  	
  	
  

Μη	
  φυλάσσετε	
  σε	
  θερµοκρασία	
  µεγαλύτερη	
  των	
  30°C.	
  Μη	
  φυλάσσετε	
  ανοιγµένα	
  
φακελάκια.	
  	
  	
  

6.5	
  Φύση	
  και	
  σύνθεση	
  της	
  στοιχειώδους	
  συσκευασίας	
  	
  	
  

Πλαστικοποιηµένο	
  φακελάκι	
  από	
  φύλλο	
  αλουµινίου	
  που	
  περιέχει	
  40	
  g	
  ή	
  160	
  g	
  κοκκίων.	
  	
  	
  

6.6	
  Ειδικές	
  προφυλάξεις	
  απόρριψης	
  ενός	
  χρησιµοποιηθέντος	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  
προϊόντος	
  ή	
  άλλων	
  υλικών	
  που	
  προέρχονται	
  από	
  τη	
  χρήση	
  του	
  προϊόντος,	
  αν	
  υπάρχουν	
  	
  	
  

Κάθε	
  µη	
  χρησιµοποιηθέν	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν	
  ή	
  µη	
  χρησιµοποιηθέντα	
  
υπολείµµατά	
  του	
  πρέπει	
  να	
  απορρίπτονται	
  σύµφωνα	
  µε	
  τις	
  ισχύουσες	
  εθνικές	
  απαιτήσεις.	
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7.	
  ΚΑΤΟΧΟΣ	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ	
  	
  	
  

ECO	
  Animal	
  Health	
  Limited	
  78	
  Coombe	
  Road	
  New	
  Malden	
  Surrey	
  KT3	
  4QS	
  Ηνωµένο	
  
Βασίλειο	
  	
  	
  	
  

8.	
  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ)	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ	
  	
  	
  

EU/2/04/044/009	
  –	
  40	
  g	
  EU/2/04/044/010	
  –	
  160	
  g	
  	
  	
  	
  

9.	
  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ	
  ΠΡΩΤΗΣ	
  ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ	
  ΤΗΣ	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  



ΟΝΟΜΑΣΙΑ	
  ΤΟΥ	
  ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ	
  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ	
  ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ	
  	
  	
  

Aivlosin	
  625	
  mg/g	
  Κοκκία	
  για	
  χρήση	
  σε	
  πόσιµο	
  νερό	
  για	
  ορνίθια	
  	
  	
  	
  

2.	
  ΠΟΙΟΤΙΚΗ	
  ΚΑΙ	
  ΠΟΣΟΤΙΚΗ	
  ΣΥΝΘΕΣΗ	
  	
  	
  

∆ραστικό(ά)	
  	
  συστατικό	
  (ά):	
  Τυλβαλοσίνη	
  (ως	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη)	
  	
  625	
  mg/g	
  	
  	
  

Βλ.	
  πλήρη	
  κατάλογο	
  εκδόχων	
  στο	
  κεφάλαιο	
  6.1	
  	
  	
  	
  	
  

3.	
  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ	
  ΜΟΡΦΗ	
  	
  	
  

Κοκκία	
  για	
  χρήση	
  σε	
  πόσιµο	
  νερό	
  Λευκά	
  κοκκία.	
  	
  	
  	
  

4.	
  ΚΛΙΝΙΚΑ	
  ΣΤΟΙΧΕΙΑ	
  	
  	
  

4.1	
  Είδη	
  ζώων	
  	
  	
  

Ορνίθια	
  	
  	
  

4.2	
  Θεραπευτικές	
  ενδείξεις	
  προσδιορίζοντας	
  τα	
  είδη	
  ζώων	
  	
  	
  

Θεραπεία	
  και	
  πρόληψη	
  αναπνευστικής	
  πάθησης	
  που	
  οφείλεται	
  στο	
  Mycoplasma	
  
gallisepticum	
  σε	
  ορνίθια.	
  	
  	
  

Βοηθητικά	
  στην	
  προληπτική	
  στρατηγική	
  για	
  τη	
  µείωση	
  των	
  κλινικών	
  συµπτωµάτων	
  	
  και	
  της	
  
θνησιµότητας	
  από	
  αναπνευστικές	
  λοιµώξεις	
  σε	
  εκτροφές,	
  όπου	
  υπάρχει	
  πιθανότητα	
  
λοίµωξης	
  in	
  ovum	
  µε	
  το	
  Mycoplasma	
  gallisepticum	
  επειδή	
  είναι	
  γνωστό	
  ότι	
  η	
  πάθηση	
  
υπάρχει	
  στους	
  γεννήτορες.	
  Η	
  προληπτική	
  στρατηγική	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  περιλαµβάνει	
  και	
  
προσπάθειες	
  εκρίζωσης	
  της	
  λοίµωξης	
  στους	
  γεννήτορες.	
  	
  	
  

4.3	
  Αντενδείξεις	
  	
  	
  

Καµία.	
  	
  	
  

4.4	
  Ειδικές	
  προειδοποιήσεις	
  	
  	
  	
  

Καµία.	
  	
  	
  

4.5	
  Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  χρήση	
  	
  	
  

Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  χρήση	
  σε	
  ζώα	
  	
  	
  

Θα	
  πρέπει	
  να	
  εφαρµοστεί	
  σωστή	
  διαχείριση	
  και	
  πρακτικές	
  υγιεινής	
  ώστε	
  να	
  µειωθεί	
  ο	
  
κίνδυνος	
  νέας	
  λοίµωξης.	
  	
  	
  	
  

Αποτελεί	
  ορθή	
  κλινική	
  πρακτική	
  η	
  θεραπεία	
  να	
  βασίζεται	
  σε	
  δοκιµές	
  ευαισθησίας	
  των	
  
βακτηρίων	
  που	
  αποµονώθηκαν	
  από	
  το	
  ζώο.	
  Αν	
  αυτό	
  δεν	
  είναι	
  δυνατό,	
  η	
  θεραπεία	
  θα	
  
πρέπει	
  να	
  βασίζεται	
  σε	
  τοπικές	
  (περιοχικές,	
  σε	
  επίπεδο	
  αγροκτήµατος)	
  επιδηµιολογικές	
  
πληροφορίες	
  για	
  την	
  ευαισθησία	
  των	
  βακτηρίων-­‐στόχων.	
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Η	
  τυχόν	
  χρήση	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  που	
  δεν	
  είναι	
  σύµφωνη	
  µε	
  τις	
  
οδηγίες	
  της	
  ΠΧΠ	
  µπορεί	
  να	
  έχει	
  ως	
  αποτέλεσµα	
  την	
  αύξηση	
  του	
  κινδύνου	
  ανάπτυξης	
  και	
  
επιλογής	
  ανθεκτικών	
  βακτηριδίων	
  καθώς	
  και	
  τη	
  µείωση	
  της	
  αποτελεσµατικότητας	
  της	
  
θεραπείας	
  µε	
  άλλα	
  µακρολίδια	
  λόγω	
  της	
  πιθανότητας	
  διασταυρούµενης	
  αντίστασης.	
  	
  	
  

Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  που	
  πρέπει	
  να	
  λαµβάνονται	
  από	
  το	
  άτοµο	
  που	
  χορηγεί	
  το	
  
φαρµακευτικό	
  προϊόν	
  στα	
  ζώα	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  έχει	
  επιδειχθεί	
  να	
  προκαλεί	
  αντιδράσεις	
  υπερευαισθησίας	
  σε	
  
πειραµατόζωα.	
  Εποµένως,	
  άτοµα	
  µε	
  γνωστή	
  υπερευαισθησία	
  στην	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη	
  
πρέπει	
  να	
  αποφεύγουν	
  την	
  επαφή	
  µε	
  το	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν.	
  	
  	
  	
  

Όταν	
  αναµειγνύετε	
  το	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν	
  και	
  χειρίζεστε	
  τo	
  φαρµακευτικό	
  
ύδωρ,	
  η	
  άµεση	
  επαφή	
  µε	
  τα	
  µάτια,	
  το	
  δέρµα	
  και	
  τους	
  βλεννογόνους	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  
αποφεύγεται.	
  	
  Kατά	
  την	
  ανάµιξη	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος,	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  
χρησιµοποιείται	
  προσωπικός	
  προστατευτικός	
  εξοπλισµός	
  που	
  	
  αποτελείται	
  από	
  στεγανά	
  
γάντια	
  και	
  αναπνευστική	
  ηµι-­‐µάσκα	
  µιας	
  χρήσεως	
  συµβατή	
  προς	
  τα	
  Ευρωπαϊκά	
  πρότυπα	
  
EN	
  149	
  ή	
  αναπνευστήρα	
  συµβατό	
  προς	
  τα	
  Ευρωπαϊκά	
  πρότυπα	
  EN	
  140	
  µε	
  φίλτρο	
  που	
  να	
  
πληροί	
  το	
  	
  EN	
  143.	
  Να	
  πλένετε	
  το	
  δέρµα	
  που	
  έχει	
  µολυνθεί.	
  	
  	
  

Σε	
  περίπτωση	
  που	
  κατά	
  λάθος	
  	
  υπάρξει	
  κατάποση,	
  να	
  αναζητήσετε	
  αµέσως	
  ιατρική	
  βοήθεια	
  
και	
  να	
  επιδείξετε	
  στον	
  ιατρό	
  το	
  εσώκλειστο	
  φύλλο	
  οδηγιών	
  χρήσεως	
  ή	
  την	
  ετικέτα	
  του	
  
φαρµακευτικού	
  προϊόντος..	
  	
  	
  

4.6	
  Ανεπιθύµητες	
  ενέργειες	
  (συχνότητα	
  και	
  σοβαρότητα)	
  	
  	
  

Καµία	
  γνωστή.	
  	
  	
  

4.7	
  Χρήση	
  κατά	
  την	
  κύηση,	
  τη	
  γαλουχία	
  ή	
  την	
  ωοτοκία	
  	
  	
  	
  

Η	
  ασφάλεια	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  δεν	
  έχει	
  αποδειχθεί	
  κατά	
  τη	
  
διάρκεια	
  της	
  ωοτοκίας.	
  	
  	
  	
  

4.8	
  Αλληλεπιδράσεις	
  µε	
  άλλα	
  φαρµακευτικά	
  προϊόντα	
  και	
  άλλες	
  µορφές	
  αλληλεπίδρασης	
  	
  	
  	
  

∆εν	
  είναι	
  γνωστή	
  καµία.	
  	
  	
  

4.9	
  ∆οσολογία	
  και	
  τρόπος	
  χορήγησης	
  	
  	
  

Για	
  χρήση	
  στο	
  πόσιµο	
  νερό.	
  	
  	
  

Για	
  τη	
  θεραπεία	
  αναπνευστικής	
  πάθησης	
  που	
  οφείλεται	
  στο	
  Mycoplasma	
  gallisepticum	
  	
  	
  	
  

Η	
  δοσολογία	
  είναι	
  25	
  mg	
  τυλβαλοσίνης	
  ανά	
  kg	
  σωµατικού	
  βάρους	
  την	
  ηµέρα	
  σε	
  πόσιµο	
  
νερό	
  για	
  3	
  συνεχείς	
  ηµέρες.	
  	
  	
  

Όταν	
  χρησιµοποιείται	
  ως	
  βοήθηµα	
  κατά	
  την	
  προληπτική	
  στρατηγική	
  (όπου	
  είναι	
  πιθανή	
  
λοίµωξη	
  in	
  ovum	
  µε	
  το	
  Mycoplasma	
  gallisepticum:	
  	
  	
  



Η	
  δοσολογία	
  είναι	
  25	
  mg	
  τυλβαλοσίνης	
  ανά	
  kg	
  σωµατικού	
  βάρους	
  την	
  ηµέρα	
  σε	
  πόσιµο	
  
νερό	
  για	
  3	
  συναπτές	
  ηµέρες	
  σε	
  ορνίθια	
  ηλικίας	
  1	
  ηµέρας.	
  Ακολουθείται	
  από	
  δεύτερη	
  αγωγή	
  
25	
  mg	
  τυλβαλοσίνης	
  ανά	
  kg	
  σωµατικού	
  βάρους	
  την	
  ηµέρα	
  σε	
  πόσιµο	
  νερό	
  για	
  3	
  συναπτές	
  
ηµέρες	
  κατά	
  την	
  επικίνδυνη	
  περίοδο,	
  δηλ.	
  σε	
  περίοδο	
  διαχειριστικού	
  στρες	
  όπως	
  κατά	
  τη	
  
χορήγηση	
  εµβολίων	
  (χαρακτηριστικά	
  όταν	
  τα	
  ορνίθια	
  είναι	
  ηλικίας	
  2-­‐3	
  εβδοµάδων)..	
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Προσδιορίστε	
  το	
  συνολικό	
  σωµατικό	
  βάρος	
  (σε	
  κιλά)	
  για	
  όλα	
  τα	
  ορνίθια	
  στα	
  οποία	
  θα	
  
χορηγηθεί	
  αγωγή.	
  Επιλέξτε	
  τον	
  σωστό	
  αριθµό	
  φακελίσκων	
  ανάλογα	
  µε	
  την	
  ποσότητα	
  του	
  
απαιτούµενου	
  προϊόντος.	
  	
  	
  	
  

Ένα	
  φακελάκι	
  των	
  40	
  g	
  είναι	
  αρκετό	
  για	
  αγωγή	
  σε	
  συνολικά	
  1000	
  kg	
  ορνιθίων	
  (π.χ.	
  20	
  000	
  
ορνίθια	
  µε	
  µέσο	
  βάρος	
  σώµατος	
  50	
  g).	
  	
  Ένα	
  φακελάκι	
  των	
  400	
  g	
  είναι	
  αρκετό	
  για	
  αγωγή	
  σε	
  
συνολικά	
  10	
  000	
  kg	
  ορνιθίων	
  (π.χ.	
  20	
  000	
  ορνίθια	
  µε	
  µέσο	
  βάρος	
  σώµατος	
  500	
  g).	
  	
  	
  	
  
	
  

Για	
  να	
  επιτευχθεί	
  η	
  σωστή	
  δόση,	
  µπορεί	
  να	
  είναι	
  απαραίτητο	
  να	
  ετοιµαστεί	
  πυκνό	
  διάλυµα	
  
(π.χ.	
  για	
  αγωγή	
  σε	
  συνολικό	
  βάρος	
  ορνιθίων	
  500	
  kg,	
  πρέπει	
  να	
  χρησιµοποιείται	
  µόνο	
  50%	
  
του	
  παρασκευασµένου	
  πυκνού	
  διαλύµατος	
  από	
  το	
  φακελάκι	
  των	
  40	
  g).	
  	
  	
  

Το	
  προϊόν	
  πρέπει	
  να	
  προστίθεται	
  σε	
  όγκο	
  νερού	
  που	
  θα	
  καταναλώσουν	
  τα	
  ορνίθια	
  σε	
  µία	
  
ηµέρα.	
  ∆εν	
  θα	
  πρέπει	
  να	
  υπάρχει	
  άλλη	
  πηγή	
  πόσιµου	
  νερού	
  κατά	
  την	
  περίοδο	
  της	
  
θεραπευτικής	
  αγωγής.	
  	
  	
  

Οδηγίες	
  ανάµιξης	
  	
  	
  

Το	
  προϊόν	
  µπορεί	
  να	
  αναµιγνύεται	
  απευθείας	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού	
  ή	
  µπορεί	
  πρώτα	
  
να	
  αναµιγνύεται	
  σε	
  πυκνό	
  διάλυµα	
  σε	
  µικρότερη	
  ποσότητα	
  νερού,	
  που	
  στη	
  συνέχεια	
  
προστίθεται	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού.	
  	
  	
  

Κατά	
  την	
  ανάµιξη	
  του	
  προϊόντος	
  απευθείας	
  στο	
  σύστηµα	
  πόσιµου	
  νερού,	
  το	
  περιεχόµενο	
  
του	
  φακελίσκου	
  πρέπει	
  να	
  ραντίζεται	
  πάνω	
  στην	
  επιφάνεια	
  του	
  νερού	
  και	
  να	
  αναµιγνύεται	
  
καλά	
  έως	
  ότου	
  σχηµατιστεί	
  διαυγές	
  διάλυµα	
  (συνήθως	
  µέσα	
  σε	
  3	
  λεπτά).	
  	
  	
  

Κατά	
  την	
  παρασκευή	
  πυκνού	
  διαλύµατος	
  η	
  µέγιστη	
  συγκέντρωση	
  πρέπει	
  να	
  είναι	
  	
  40	
  g	
  ανά	
  
1500	
  ml	
  ή	
  400	
  g	
  προϊόντος	
  ανά	
  15	
  λίτρα	
  και	
  είναι	
  απαραίτητο	
  το	
  διάλυµα	
  να	
  αναµιγνύεται	
  
για	
  10	
  λεπτά.	
  Μετά	
  την	
  πάροδο	
  του	
  χρόνου	
  αυτού,	
  η	
  όποια	
  θολότητα	
  δεν	
  επηρεάζει	
  την	
  
αποτελεσµατικότητα	
  του	
  προϊόντος.	
  	
  	
  

4.10	
  Υπερδοσολογία	
  (συµπτώµατα,	
  µέτρα	
  αντιµετώπισης,	
  αντίδοτα),	
  εάν	
  είναι	
  απαραίτητα	
  	
  	
  

∆εν	
  έχουν	
  παρατηρηθεί	
  δείγµατα	
  δυσανεξίας	
  σε	
  ορνίθια	
  που	
  ακολουθούν	
  αγωγή	
  έως	
  και	
  
150	
  mg	
  τυλβαλοσίνης	
  ανά	
  kg	
  σωµατικού	
  βάρους	
  ανά	
  ηµέρα	
  για	
  5	
  ηµέρες.	
  	
  	
  

4.11	
  Χρόνος(οι)	
  αναµονής	
  	
  	
  



Κρέας	
  και	
  εδώδιµοι	
  ιστοί:	
  2	
  ηµέρες	
  Να	
  µη	
  χορηγείται	
  σε	
  πτηνά	
  κατά	
  τη	
  περίοδο	
  ωοτοκίας	
  
τα	
  οποία	
  παράγουν	
  αυγά	
  για	
  ανθρώπινη	
  κατανάλωση.	
  Μην	
  χρησιµοποιείτε	
  κατά	
  τη	
  
διάρκεια	
  των	
  14	
  ηµερών	
  πριν	
  από	
  την	
  έναρξη	
  της	
  ωοτοκίας.	
  	
  	
  	
  

5.	
  ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ	
  Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ	
  	
  	
  

Φαρµακοθεραπευτική	
  οµάδα:	
  Μακρολιδικό	
  αντιβιοτικό,	
  κωδικός	
  ATC	
  vet:	
  QJ01FA92	
  	
  	
  

5.1	
  Φαρµακοδυναµικές	
  ιδιότητες	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  είναι	
  ένα	
  µακρολιδικό	
  αντιβιοτικό.	
  Τα	
  µακρολιδικά	
  αντιβιοτικά	
  είναι	
  οι	
  
µεταβολίτες	
  ή	
  τα	
  ηµισυνθετικά	
  παράγωγα	
  των	
  µεταβολιτώνοργανισµών	
  του	
  εδάφους	
  που	
  
προέρχονται	
  από	
  ζύµωση.	
  Τα	
  µακρολίδια	
  επεµβαίνουν	
  στην	
  πρωτεϊνική	
  σύνθεση	
  
συνδεόµενα	
  αναστρέψιµα	
  µε	
  την	
  50S	
  ριβοσωµατική	
  υποµονάδα.	
  Τα	
  µακρολίδια	
  γενικώς	
  
θεωρούνται	
  βακτηριοστατικά.	
  	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  έχει	
  δράση	
  εναντίον	
  παθογόνων	
  οργανισµών	
  που	
  έχουν	
  αποµονωθεί	
  από	
  
µια	
  σειρά	
  ειδών	
  ζώων	
  -­‐	
  κυρίως	
  οργανισµών	
  θετικών	
  κατά	
  Gram	
  	
  και	
  µυκοπλάσµατος,	
  αλλά	
  
και	
  ορισµένων	
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αρνητικών	
  κατά	
  Gram	
  οργανισµών.	
  Η	
  τυλβαλοσίνη	
  δρα	
  κατά	
  των	
  παρακάτω	
  ειδών	
  
µυκοπλάσµατος	
  που	
  ανευρίσκονται	
  σε	
  ορνίθια:	
  Mycoplasma	
  gallisepticum.	
  	
  	
  

H	
  ελάχιστη	
  ανασταλτική	
  συγκέντρωση	
  τυλβαλοσίνης	
  για	
  τα	
  M.	
  gallisepticum	
  κυµαίνεται	
  
µεταξύ	
  0,007	
  έως	
  0,25	
  µg/ml.	
  Έχει	
  αποδειχθεί	
  ότι	
  τα	
  µακρολίδια	
  (µεταξύ	
  των	
  οποίων	
  και	
  η	
  
τυλβαλοσίνη)	
  έχουν	
  δράση	
  στο	
  ενδογενές	
  ανοσοποιητικό	
  σύστηµα,	
  επαυξάνοντας	
  την	
  
άµεση	
  δράση	
  των	
  αντιβιοτικών	
  	
  στα	
  παθογόνα	
  	
  βοηθώντας	
  την	
  κλινική	
  κατάσταση.	
  	
  	
  

Τα	
  βακτηρίδια	
  µπορεί	
  να	
  αναπτύξουν	
  ανθεκτικότητα	
  στις	
  αντιµικροβιακές	
  ουσίες.	
  
Υπάρχουν	
  πολλαπλοί	
  µηχανισµοί	
  που	
  είναι	
  υπεύθυνοι	
  για	
  την	
  ανάπτυξη	
  της	
  
ανθεκτικότητας	
  στις	
  ενώσεις	
  µακρολιδίων.	
  	
  ∆εν	
  µπορεί	
  να	
  αποκλειστεί	
  η	
  διασταυρούµενη	
  
ανθεκτικότητα	
  εντός	
  της	
  οµάδας	
  µακρολιδικών	
  αντιβιοτικών.	
  Σε	
  στελέχη	
  ανθεκτικά	
  στην	
  
τυλοσίνη	
  παρατηρήθηκε	
  γενικά	
  µειωµένη	
  ευαισθησία	
  	
  για	
  την	
  τυλβαλοσίνη.	
  	
  	
  

5.2	
  Φαρµακοκινητικά	
  στοιχεία	
  	
  	
  

Η	
  τρυγική	
  τυλβαλοσίνη	
  απορροφάται	
  ταχέως	
  µετά	
  την	
  από	
  στόµατος	
  χορήγηση	
  του	
  
προϊόντος.	
  Η	
  τυλβαλοσίνη	
  διανέµεται	
  ευρέως	
  στους	
  ιστούς	
  µε	
  υψηλότερες	
  συγκεντρώσεις	
  
στους	
  αναπνευστικούς	
  ιστούς,	
  τη	
  χολή,	
  τον	
  εντερικό	
  βλεννογόνο,	
  το	
  σπλήνα,	
  τα	
  νεφρά	
  και	
  
το	
  ήπαρ.	
  	
  	
  	
  

Η	
  τυλβαλοσίνη	
  φαίνεται	
  ότι	
  συγκεντρώνεται	
  σε	
  φαγοκυτταρικά	
  κύτταρα	
  και	
  σε	
  επιθήλια	
  
κύτταρα	
  του	
  εντέρου.	
  	
  Επιτεύχθηκαν	
  συγκεντρώσεις	
  (µέχρι	
  και	
  12x)	
  µέσα	
  στα	
  κύτταρα	
  
(ενδοκυτταρικές),	
  σε	
  σύγκριση	
  µε	
  την	
  εξωκυτταρική	
  συγκέντρωση..	
  In	
  vivo	
  µελέτες	
  έχουν	
  
επιβεβαιώσει	
  ότι	
  η	
  τυλβαλοσίνη	
  εµφανίζεται	
  σε	
  υψηλότερες	
  συγκεντρώσεις	
  στο	
  
βλεννογόνο	
  	
  του	
  αναπνευστικού	
  και	
  στο	
  έντερο	
  σε	
  σύγκριση	
  µε	
  το	
  πλάσµα	
  του	
  αίµατος.	
  	
  	
  



Ο	
  κύριος	
  µεταβολίτης	
  της	
  τυλβαλοσίνης	
  είναι	
  3-­‐acetyltylosin	
  (3AT),	
  ο	
  οποίος	
  είναι	
  επίσης	
  
µικροβιολογικώς	
  ενεργός.	
  	
  	
  

Ο	
  χρόνος	
  ηµίσειας	
  ζωής	
  της	
  τυλβαλοσίνης	
  και	
  του	
  ενεργού	
  µεταβολίτη	
  της	
  3-­‐ΑΤ	
  
κυµαίνονται	
  µεταξύ	
  1	
  έως	
  1,45	
  ωρών.	
  Έξι	
  ώρες	
  µετά	
  την	
  αγωγή,	
  η	
  συγκέντρωση	
  της	
  
τυλβαλοσίνης	
  	
  στον	
  βλεννογόνο	
  του	
  γαστρεντερικού	
  σωλήνα	
  έχει	
  µέση	
  συγκέντρωση	
  133	
  
ng/g	
  και	
  στο	
  γαστρεντερικό	
  περιεχόµενο	
  1040	
  ng/g.	
  Ο	
  ενεργός	
  µεταβολίτης	
  3-­‐ΑΤ	
  έχει	
  µέση	
  
συγκέντρωση	
  57,9	
  ng/g	
  και	
  441	
  ng/g	
  αντιστοίχως.	
  	
  	
  	
  

6.	
  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ	
  ΣΤΟΙΧΕΙΑ	
  	
  	
  

6.1	
  Κατάλογος	
  εκδόχων	
  	
  	
  

Μονοϋδρική	
  λακτόζη	
  	
  	
  	
  

6.2	
  Ασυµβατότητες	
  	
  	
  

Καµία	
  γνωστή.	
  	
  	
  

6.3	
  ∆ιάρκεια	
  ζωής	
  	
  	
  

∆ιάρκεια	
  ζωής	
  του	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  προϊόντος	
  σύµφωνα	
  µε	
  τη	
  συσκευασία	
  
πώλησης:	
  3	
  έτη	
  ∆ιάρκεια	
  ζωής	
  του	
  φαρµακευτικού	
  πόσιµου	
  νερού:	
  24	
  ώρες	
  	
  	
  

Πρέπει	
  να	
  παρασκευάζεται	
  µόνο	
  αρκετή	
  ποσότητα	
  φαρµακευτικού	
  πόσιµου	
  νερού	
  για	
  όσο	
  
χρειάζεται	
  για	
  µια	
  µέρα.	
  Το	
  φαρµακευτικό	
  πόσιµο	
  νερό	
  πρέπει	
  να	
  αντικαθιστάται	
  κάθε	
  24	
  
ώρες.	
  	
  	
  

	
  24	
  	
  

6.4.	
  Ιδιαίτερες	
  προφυλάξεις	
  κατά	
  τη	
  φύλαξη	
  του	
  προϊόντος	
  	
  	
  

Μη	
  φυλάσσετε	
  σε	
  θερµοκρασία	
  µεγαλύτερη	
  των	
  30°C.	
  Ανοιγµένα	
  φακελάκια	
  δεν	
  πρέπει	
  να	
  
φυλάσσονται.	
  	
  	
  

6.5	
  Φύση	
  και	
  σύνθεση	
  της	
  στοιχειώδους	
  συσκευασίας	
  	
  	
  	
  

Πλαστικοποιηµένο	
  φακελάκι	
  από	
  φύλλο	
  αλουµινίου	
  που	
  περιέχει	
  40	
  g	
  ή	
  400	
  g.	
  Μπορεί	
  να	
  
µην	
  κυκλοφορούν	
  όλα	
  τα	
  µεγέθη	
  συσκευασίας.	
  	
  	
  

6.6	
  Ειδικές	
  προφυλάξεις	
  απόρριψης	
  ενός	
  	
  χρησιµοποιηθέντος	
  κτηνιατρικού	
  φαρµακευτικού	
  
προϊόντος	
  	
  ή	
  άλλων	
  υλικών	
  που	
  προέρχονται	
  από	
  τη	
  χρήση	
  του	
  προϊόντος,	
  αν	
  υπάρχουν	
  	
  	
  	
  	
  

Κάθε	
  µη	
  χρησιµοποιηθέν	
  κτηνιατρικό	
  φαρµακευτικό	
  προϊόν	
  ή	
  µη	
  χρησιµοποιηθέντα	
  
υπολείµµατά	
  του	
  πρέπει	
  να	
  απορρίπτονται	
  σύµφωνα	
  µε	
  τις	
  	
  ισχύουσες	
  εθνικές	
  απαιτήσεις.	
  	
  	
  	
  	
  

7.	
  ΚΑΤΟΧΟΣ	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ	
  	
  	
  

ECO	
  Animal	
  Health	
  Limited	
  78	
  Coombe	
  Road	
  New	
  Malden	
  Surrey	
  KT3	
  4QS	
  Ηνωµένο	
  
Βασίλειο	
  	
  	
  	
  

8.	
  ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ)	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ	
  	
  	
  



EU/2/04/044/007	
  –	
  40	
  g	
  EU/2/04/044/008	
  –	
  400	
  g	
  	
  	
  	
  

9.	
  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ	
  ΠΡΩΤΗΣ	
  ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ	
  ΤΗΣ	
  Α∆ΕΙΑΣ	
  


