DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Econor 50 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje
Econor 10 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje i kunice

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Econor sadrzi valnemulin u obliku valnemulinklorida.

Econor 50 % Econor 10 %
Djelatna tvar 532,5 mg/g 106,5 mg/g
valnemulinklorid
Sto odgovara bazi 500 mg/g 100 mg/g
valnemulina

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Premiks za izradu ljekovite hrane.
Bijeli do blijedozuckasti prasak.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje i kuniéi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Econor 50 %

Lijecenje i prevencija dizenterije svinja.

Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitis).

Prevencija klini¢kih znakova spirohetoze kolona svinja (intestinalna spirohetoza) nakon
dijagnosticiranja bolesti u uzgoju.

LijeCenje i prevencija enzootske pneumonije svinja. Pri preporucenoj dozi od 10 do 12 mg/kg tjelesne
mase smanjuju se lezije pluca i gubitak na teZini, ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije
eliminirana.

Econor 10 %

Svinje:

Lijecenje i prevencija dizenterije svinja.

Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitis).

Prevencija klini¢kih znakova spirohetoze kolona svinja (intestinalna spirohetoza) nakon
dijagnosticiranja bolesti u uzgoju.

LijeCenje i prevencija enzootske pneumonije svinja. Pri preporucenoj dozi od 10 do 12 mg/kg tjelesne
mase smanjuju se lezije pluca i gubitak na teZini, ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije
eliminirana.

Kuniéi:
Smanjenje smrtnosti tijekom izbijanja epizootske enteropatije kuni¢a (ERE).



LijeCenje treba poceti odmah na pocetku izbijanja bolesti kad je prvom kunicu klini¢ki dijagnosticirana
bolest.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod na svinjama ili kuni¢ima koje primaju ionofore.
Nemojte predozirati kuni¢e — povecane doze mogu poremetiti crijevnu floru $to mozZe uzrokovati
razvoj enterotoksemije.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Svinje:
Kao dodatak terapiji trebalo bi uvesti dobre prakse upravljanja i provedbe higijene radi smanjenja
rizika od infekcije i kontrole potencijalnog jacanja otpornosti.

Posebno bi u slucaju dizenterije svinja trebalo razmisliti o ciljanom programu za rano iskorjenjivanje
bolesti.

Kuniéi:

Proizvod treba koristiti kao dio programa koji ukljucuje mjere koje za cilj imaju kontrolu bolesti na
farmama kao $to su kontrolne mjere bioloSke sigurnosti i ratarstva.

Klini¢ku dijagnozu treba potvrditi nekropsijom.

Kuni¢i mogu uvijek pokazivati znakove epizootske enteropatije kunica (ERE) ¢ak i kad su lijeceni
proizvodom. Medutim, smrtnost u oboljelih kuni¢a je smanjena primjenom proizvoda. U terenskim
ispitivanjima lijeceni kuniéi pokazali su nizu ucestalost zatvora i proljeva od nelijeCenih kunica (4 % i
12 % naspram 9 % odnosno 13 %). Zatvor se ¢eS¢e vida u kunicéa koji ugibaju. Timpanizam se ¢esSce
biljezi kod kunica lijecenih lijekom za razliku od nelijeenih kunica (27 % naspram 16 %). Veliki dio
kuniéa s timpanizmom ¢e se oporaviti.

4,5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave u svinja. Njihovo se pojavljivanje ¢ini uglavnom
povezano s kriZzanim pasminama koje uklju¢uju danski i/ili $§vedski landras. Treba biti vrlo oprezan
kod primjene Econora u svinja pasmine danski i Svedski landras te njihovih kriZzanaca, a posebice u
mladih svinja. Kod tretiranja infekcija koje izaziva Brachyspira spp. terapija bi se trebala temeljiti na
lokalnim, regionalnim epidemiolodkim informacijama na razini farme koje se odnose na osjetljivost
ciljne bakterije.

Odgovorna primjena antimikrobnih proizvoda

Koristite proizvod samo u slucaju potvrdenog izbijanja epizootske enteropatije kuni¢a (ERE) kad je
dijagnoza utvrdena klinicki te potvrdena nekropsijom. Nemojte koristiti u profilakticke svrhe.

Prilikom primjene proizvoda treba uzeti u obzir sluZzbenu, nacionalnu i regionalne politike primjene
antimikrobnih proizvoda.

Primjena proizvoda koji odstupaju od uputa danih u Sazetku opisa svojstava moze povecati
prevalenciju bakterija koje su otporne na valnemulin i moZe smanjiti djelotvornost pleuromutilina.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
proizvod treba izbjegavati izravan kontakt s koZzom i sluznicama. Prilikom rukovanja proizvodom
treba nositi rukavice.



U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na valnemulin trebaju oprezno primjenjivati veterinarsko
medicinski proizvod.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Kuniéi:
Vidi u odjeljku 4.4.

Svinje:
Nuspojave nakon primjene Econora uglavnom su povezane s pasminama i mjeSancima danskog i/ili
Svedskog landrasa.

NajcéeSce nuspojave primijecene U ovih svinja su pireksija i anoreksija a u teSkim slucajevima ataksija i
zavaljenost unazad (leZzanje). Na farmama pogodenim ovom nuspojavom bila je zahvaena jedna
tre¢ina svinja s mortalitetom od 1 %. Odredeni postotak tih svinja moze takoder patiti od edema ili
eritema (s posteriornom distribucijom) i palpebralnog edema. U kontroliranim ispitivanjima u
osjetljivih Zivotinja mortalitet je bio niZi od 1 %.

U sluCaju nuspojava preporucuje se trenutno povlacenje proizvoda. Jako pogodene svinje treba
izdvojiti u Ciste i suhe torove te primijeniti odgovarajuce lijeCenje ukljucujuéi i lijeCenje prvotne
bolesti.

Valnemulin je dobro prihvacen u hrani za zivotinje, ali primjena u hrani za zivotinje u koncentracijama
iznad 200 mg valnemulina/kg hrane moZe rezultirati u prolaznom smanjenju konzumacije hrane koje
je povezano s neugodnim ukusom tijekom prvih nekoliko dana hranjenja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Eeste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)
4.7 Primjena tijekom graviditeta i laktacije

Graviditet i laktacija:

Dok u ispitivanjima na Stakorima i miSevima nisu otkriveni dokazi teratogenih uc¢inaka, neskodljivost
tijekom graviditeta i laktacije u svinja i Zenki kunica nije utvrdena.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Pokazalo se da valnemulin stupa u interakcije s ionoforima poput monenzina, salinomicina i narazina i
moze rezultirati u znakovima koji se ne mogu razluéiti od ionofornih toksikoza. Zivotinje ne trebaju
primati monenzin, salinomicin ili narazin tijekom najmanje pet dana prije ili nakon lijeCenja
valnemulinom. MozZe do¢i do jake depresije rasta, ataksije, paralize ili smrti.



4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Primjena u hrani za svinje:
Unos ljekovite hrane ovisi o klini¢kom stanju Zivotinje. Kako bi se postigle ispravne doze potrebno je

prilagoditi koncentraciju Econora. Razine ukljucivanja mozda isto tako treba povisiti u starijih svinja
ili svinja na ograni¢enoj prehrani kako bi se postigle ciljne doze.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje MijeSanje 75 mg djelatne tvari po
kg hrane s:
dizenterije svinja3 - 4 mg/kg tjelesne [Minimalno 7 dana i do 4
mase/dan tiedna ili do nestanka Econor50 % 150 mg/kg hrane
znakova bolesti. Econor 10 % 750 mg/kg hrane

Ta je doza djelotvorna u lijecenju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢im prije u samom
zaCetku dizenterije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeGenje unutar pet dana, dijagnozu treba
preispitati.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje MijeSanje 75 mg djelatne tvari po
kg hrane s:
klinickih 3 - 4 mg/kg tjelesne |Dva tjedna ili do nestanka
znakova mase/dan znakova bolesti. Econor 50 % 150 mg/kg hrane
proliferativne Econor 10% 750 mg/kg hrane
enteropatije
svinja (ileitisa)

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klinicke bolesti ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢im prije u samom
zaCetku proliferativne enteropatije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeGenje unutar pet dana,
dijagnozu treba preispitati. Za tesko pogodene Zivotinje koje ne odgovaraju na lijeCenje unutar 3 do 5
dana treba razmotriti parenteralno lijeenje.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine
dnevne porcije

Prevencija

dizenterije svinja/L,0 - 1,5 mg/kg Minimalno 7 dana i do 4 MijeSanje 25 mg djelatne tvari po

tielesne mase/dan  [tjedna. kg hrane s:
Klinickih
znakova 4 tjedna. Econor 50 % 50 mg/kg hrane
spirohetoze Econor 10% 250 mg/kg hrane

kolona svinja
(intestinalne
spirohetoze)




Opetovanu primjenu valnemulina treba izbjegavati poboljSavanjem prakse lijeCenja i kroz Cis€enje i
dezinfekciju. Treba uzeti u obzir eradikaciju infekcije s farme.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine
dnevne porcije
Lijecenje MijeSanje 200 mg djelatne tvari
i po kg hrane s:
prevencija
Econor 50 % 400 mg/kg hrane
enzootske 10 - 12 mg/kg Do 3 tjedna.
pneumonije tjelesne mase/dan Econor 10 % 2 g/kg hrane
svinja

Sekundarna infekcija od organizama kao 3$to su Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae mogu komplicirati enzootsku pneumoniju i zahtijevaju specifi¢ne lijekove.

Primjena u hrani za kuniée:
Opetovanu primjenu valnemulina treba izbjegavati pobolj$avanjem prakse lijeCenja i kroz Cis€enje i
dezinfekciju.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Epizootska Ciljna doza 3 mg/kg [21 dan. MijeSanje 35 mg djelatne tvari po
enteropatija tjelesne mase/dan kg hrane s:
kunica
Econor 10 % 350 mg/kg hrane

Dnevnu potrodnju hrane treba zabiljeziti te u skladu s tim prilagoditi i stopu uklju¢ivanja.
Upute o0 mijeSanju:

Proizvod se pokazao stabilnim u procesu peletiranja pri temperaturi od 75 °C. Agresivne uvjete
peletiranja, kao 3to su temperature iznad 80 °C i primjena abrazivnih tvari, poput premiksa treba
izbjegavati.

Econor 50 %

mg Econor 50 % premiks/kg hrane = potrebna doza (mg/kg) x 2 x tjelesna masa (kg)/dnevnog unosa
hrane (kg).

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost mijeSanja djelatne tvari potrebna je primjena predsmjese.
Potrebna koli¢ina proizvoda temeljito se mijesa sa sastojkom hrane sli¢ne fizicke prirode (primjerice s
finim Gesticama pSeni¢nih mekinja) u omjeru: 1 dio Econor 50 % premiksa na 20 dijelova sastojka
hrane.

Econor 10 %

mg Econor 10 % premiks/kg hrane = potrebna doza (mg/kg) x 10 x tjelesna masa (kg)/dnevnog unosa
hrane (kg).

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost mijeSanja djelatne tvari preporuca se upotreba
predsmjese. Potrebna koli¢ina proizvoda temeljito se mije$a sa sastojkom hrane sli¢ne fizicke prirode
(primjerice s finim Cesticama p$eni¢nih mekinja) u omjeru: 1 dio Econor 10 % premiksa na 10 dijelova
sastojka hrane.



4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Toksi¢ni znakovi nisu primijeceni u svinja koje su primile pet puta ve¢u dozu od preporucene.
Nemojte predozirati kuni¢e — povecane doze mogu poremetiti crijevnu floru $to moze uzrokovati

razvoj enterotoksemije (vidi u odjeljku 4.3).

411 Karencija(e)

Svinje:
Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

Kuniéi:
Meso i jestive iznutrice: nula dana.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiinfektivi za sustavnu primjenu, pleuromutilini.
ATCvet kod: QJ01XQ02

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Valnemulin je antibiotik koji pripada skupini pleuromutilina koji djeluju inhibicijom pocetka sinteze
proteina na razini bakterijskih ribosoma.

Valnemulin ima aktivnost naspram raspona bakterija uklju¢ujuci one odgovorne za bolesti crijevnog i
didnog sustava u svinja.

Indikacija kod kuni¢a je smanjenje smrtnosti tijekom izbijanja epizootske enteropatije kuni¢a (ERE)
kad je bolest dijagnosticirana u uzgoju. Medutim, etiologija ERE jo$ uvijek nije jasna.

Valnemulin pokazuje snaznu aktivnost protiv Mycoplasma spp. i spiroheta poput Brachyspira
hyodysenteriae i Brachyspira pilosicoli i Lawsonia intracellularis.

Vrste MIC divljeg soja populacije
(pg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, bakterija koja moZe biti uklju¢ena u razvoj epizootske enteropatije kunica
(ERE), izolirana je iz kunic¢a koji su imali ERE te je pokazivala vrijednosti MICg 0d 0,125 pg/ml
(izolati iz Madarske, Italije, Spanjolske 2013.-2017.).

Valnemulin pokazuje slabo djelovanje na Enterobacteriaceae, poput Salmonella spp. i Escherichia
coli.

Cini se da ne postoji razvoj otpornosti M. hyopneumoniae i L. intracellularis na valnemulin.

Primijeceno je odredeno povecanje MIC-a valnemulina kod B. hyodysenteriae i u manjoj mjeri kod B.
pilosicoli, od kojih su neke razvile i otpornost.

Valnemulin se veZe na ribosom i inhibira sintezu bakterijskih bjelan¢evina. Do razvoja otpornosti



ponajprije dolazi zbog promjena na mjestu vezivanja povezanih s mutacijama ribosomskih DNK gena.
5.2 Farmakokineti¢ki podaci

U svinja, nakon pojedina¢ne peroralne doze radioozna¢enog materijala dokazana je apsorpcija za vise
od 90 %. Maksimalne koncentracije u plazmi (Ciax) radiooznacenih ili ,,hladnih* materijala postignute
su 1 - 4 sata nakon doziranja (Tmax) S poluzivotom u plazmi (t%2) koji je procijenjen iz neradioaktivnih
podataka izmedu 1 i 4,5 sata. Utvrden je linearni odnos izmedu koncentracije i primijenjene doze.

Nakon ponovljene doze dogada se blaga akumulacija ali se ravnotezno stanje postize unutar pet dana.
Zbog naglaSenog udinka ,,prvog prolaska®, na koncentracije u plazmi utjee metoda primjene ali
valnemulin se u odnosu na plazmu visoko koncentrira u tkivima, a posebice u plu¢ima i jetri. Pet dana
nakon posljednjih 15 doza radiooznacenog valnemulina primijenjenih na svinjama koncentracija u jetri
bila je za viSe od Sest puta veta nego u plazmi. Dva sata nakon povlacenja premiksa koji se
primjenjuje u hrani za Zivotinje dva puta dnevno tijekom Cetiri tjedna pri dozi od 15 mg/kg tjelesne
mase/dan, koncentracija u jetri iznosila je 1,58 ug/g, a koncentracija u plu¢ima 0,23 ug/g, dok su
koncnetracije u plazmi bile ispod praga detekcije.

Na kuni¢ima nisu provedena ispitivanja metabolizma primjenom izotopa. Medutim, s obzirom da su
apsorpcija, distribucija i eliminacija vrlo sli¢ne u Stakora, pasa i svinja razumno je pretpostaviti da ¢e
biti slicne i u kuni¢a. Ovu pretpostavku podrzavaju rezultati ex-vivo ispitivanja koja su usporedivala
profile jetrenog metabolizma svinje i kunica.

U svinja se valnemulin ekstenzivno metabolizira te se dogada izluCivanje prekursora i metabolita
uglavnom putem zuéi. 1z fecesa je oporavljeno 73 % do 95 % dnevne doze ukupne radioaktivnosti.
Poluzivot u plazmi iznosio je 1,3 do 2,7 sati, a veéina ukupne primijenjene radioaktivnosti izlucila se
unutar 3 dana od posljednje primjene.

Kod kuni¢a se valnemulin ekstenzivno metabolizira s istim metabolitima koji se nalaze i kod svinje. U
jetri su uoc¢eni tragovi valnemulina.

6. FARMACUETSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Econor 10 %

Hipromeloza

Talk

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Izopropilmiristat

Laktoza

Econor 50 %

Hipromeloza

Talk

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: Econor 50 %: 5

godina, Econor 10 %: 2 godina.
Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu za svinje te zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3 mjeseca.



Rok valjanosti poslije ugradivanja u peletiranu hranu za svinje te zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3
tjedna.
Rok valjanosti poslije stavljanja u standardnu hranu za kunice i zasticeno od svjetlosti i vlage: 4 tjedna.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju

Nemojte Guvati pri temperaturi iznad 25 °C. Cuvati u originalnom spremniku.
Djelomiéno iskoristene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg i 25 kg plasti¢ne vreée podstavljene aluminijem.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10 %)

EU/2/98/010/021-022 (Econor 50 %)

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datuma prvog odobrenja: 12/03/1999.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06/03/2009.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Stavljanje ljekovitih premiksa u gotovu hranu za Zivotinje trebalo bi razmotriti u sluzbenim vodi¢ima.


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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Econor 10 % peroralni prasak za svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITAVNI SASTAV
Djelatna tvar:

Valnemulin 100 mg/g

(odgovara 106,5 mg/g valnemulinklorida)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralni prasak.

Bijeli do blijedozuti praSak.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

LijeCenje dizenterije svinja uzrokovane bakterijom Brachyspira hyodysenteriae.

LijeCenje Kklinickih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitisa) koju uzrokuje bakterija
Lawsonia intracellularis.

Lijecenje enzootske pneumonije svinja uzrokovane bakterijom Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikacije

Nemojte primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod na svinjama koje primaju ionoforni
monenzin, salinomicin ili narazin.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja

Pored veterinarsko-medicinskih proizvoda treba uvesti mjere dobre higijenske prakse kako bi se
smanjio rizik od infekcije i uvela kontrola mogucéeg nastanka rezistencije.

Posebice u slucaju dizenterije svinja treba uzeti u obzir ciljani program rane eradikacije bolesti.

45 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave. Njihova je pojava uglavnom povezana s KriZzanim
pasminama koje ukljucuju danski i/ili $vedski landras. Treba biti iznimno oprezan prilikom primjene
Econora u svinja pasmine danski i $vedski landras te njihovih krizanaca, a posebice u mladih svinja.
Prilikom lijeCenja infekcija uzrokovanih Brachyspira spp. lijeGenje treba temeljiti na lokalnim
(regionalnim, na razini farme) epidemioloskim informacijama o osjetljivosti ciljnih bakterija.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
proizvod treba izbjegavati izravni kontakt s koZzom i sluznicama. Prilikom rukovanja veterinarsko-
medicinskim proizvodom treba nositi rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivoséu na valnemulin trebaju primjenjivati proizvod s posebnim oprezom.
4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nuspojave nakon primjene Econora uglavnom su povezane s pasminama i krizancima pasmina
danskog i/ili Svedskog landrasa.

Najcéesce nuspojave primijecene U ovih svinja su pireksija i anoreksija a u teSkim slucajevima ataksija i
zavaljenost unazad (leZanje). Na farmama pogodenim ovom nuspojavom bila je zahvaéena jedna
tre¢ina svinja s mortalitetom od 1 %. Odredeni postotak tih svinja moze takoder patiti od edema ili
eritema (s posteriornom distribucijom) i palpebralnog edema. U Kkontroliranim ispitivanjima u
osjetljivih Zivotinja mortalitet je bio nizi od 1 %.

U sluéaju nuspojava preporucuje se trenutno povlacenje proizvoda. Jako pogodene svinje treba
izdvojiti u Ciste 1 suhe torove te primijeniti odgovarajuée lijeCenje ukljucujuéi i lijeCenje prvotne
bolesti.

Valnemulin je dobro prihvacen u hrani za zivotinje, ali primjena u hrani za Zivotinje u koncentracijama
iznad 200 mg valnemulina/kg hrane moZze rezultirati u prolaznom smanjenju konzumacije hrane koje
je povezano s neugodnim ukusom tijekom prvih nekoliko dana hranjenja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta i laktacije

Graviditet i laktacija:

Dok u laboratorijskim ispitivanjima na Stakorima i miSevima nisu otkriveni dokazi teratogenih
ucinaka, neSkodljivost tijekom graviditeta i laktacije u svinja nije utvrdena.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Pokazalo se da valnemulin stupa u interakcije s ionoforima poput monenzina, salinomicina i narazina i
moze rezultirati u znakovima koji se ne mogu razluéiti od ionofornih toksikoza. Zivotinje ne trebaju

primati monenzin, salinomicin ili narazin tijekom najmanje pet dana prije ili nakon lijeenja
valnemulinom. Moze do¢i do jake depresije rasta, ataksije, paralize ili smrti.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Za primjenu na pojedinim svinjama na farmama gdje ¢e samo mali postotak svinja primati
veterinarsko-medicinski proizvod. Veée skupine treba lijeciti ljekovitom hranom koja sadrzi premiks.
Za teSko pogodene zivotinje koje ne odgovaraju na lijeCenje unutar 3 do 5 dana treba uzeti u obzir
parenteralno lijecenje.

Lijec¢enje dizenterije svinja
Preporuéena doza valnemulina iznosi 3 - 4 mg/kg tjelesne mase/dan tijekom najmanje 7 dana do 4
tjedna ili do nestanka znakova bolesti.

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klini¢ke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeGenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢ime prije u samom
zaCetku dizenterije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeCenje unutar 5 dana, dijagnozu treba
preispitati.

Lijeéenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitisa)
Preporuéena doza valnemulina iznosi 3 - 4 mg/kg tjelesne mase/dan tijekom 2 tjedna ili do nestanka
znakova bolesti.

Ta je doza djelotvorna u lijecenju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lije¢enja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeenje bolesti ¢im prije u samom
zacetku proliferativne enteropatije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijecenje unutar 5 dana, dijagnozu
treba preispitati.

Lijeéenje enzootske pneumonije svinja
Preporucena doza valnemulina je 10 - 12 mg/kg tjelesne mase/dan do 3 tjedna.

Pri preporu¢enim dozama od 10 do 12 mg/kg tjelesne mase lezije na plu¢ima i gubitak teZine su
reducirani ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije reducirana. Sekundarne infekcije
organizmima Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae mogu komplicirati enzootsku
pneumoniju i zahtijevaju specifi¢no lijeCenje.

Upute o doziranju:

Koli¢ina hrane koju treba promijesati s Econor 10 % praskom koja je potrebna za lijeenje treba se
pripremati dnevno i treba biti svjeza.

Izracun dnevne doze:
Potrebna koli¢ina Econor 10 % peroralnog praska (mg) = potrebna doza (mg/kg) x tjelesna masa
svinje (kg) x 10/dnevni unos hrane (kg).

To se postize temeljitim mijeSanjem potrebne koli¢ine peroralnog praSka Econor u dnevnu porciju za
svaku pojedinu svinju. Veterinarsko-medicinski proizvod moze se koristiti kod suhe ili tekuce
prehrane kod kojih se dodaje voda ili mlijeko kao koprodukti. Za mjerenje to¢nog iznosa veterinarsko-
medicinskog proizvoda isporu¢ene su dvije plasti¢ne Zliice za mijeSanje dnevne doze u skladu s
vodi¢em za doziranja u tablici u nastavku. Hranu koja sadrZi peroralni praSak treba isporucivati kao
pojedina¢nu porciju za prethodno preporucena razdoblja lijecenja. Veterinarsko-medicinski proizvod
moZe se mijeSati u tekucoj hrani za Zivotinje koja sadrZi vodu ili samo s koproduktima na bazi mlijeka.

Svinje koje ¢e se lije¢iti treba vagati kako bi se izra¢unala to¢na doza peroralnog praska Econora koji
¢e se dati i koli¢ina hrane koju ¢e svinja vjerojatno konzumirati treba se procijeniti na temelju dnevnog
unosa hrane koji je jednak 5 % tjelesne masi za svinje u rastu.

Konzumacija hrane moze se reducirati u klinicki bolesnih Zivotinja te takoder u starijih svinja pa stoga
¢e se unos hrane morati prilagoditi kako bi se postigla ciljna doza unosa.
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Toénu koli¢inu Econor peroralnog praska treba dodati procijenjenoj koli¢ini dnevne doze za svaku
svinju u kanti ili odgovarajucoj posudi i temeljito promijesati.

Tablica s dnevnim vodi¢em doza

Tip svinje Tjelesna masa (kg) Doza (mg/kg Econor 10 % peroralni
tjelesne mase) prasak (g)
Odbijeno prase 25 4 1,0
12 3,0
Prase u poc¢etnom tovu 50 4 2,0
12 6,0
Prase u zavrsnom tovu 100 4 4,0
12 12
Krmaca 200 4 8,0
12 24

Zligice — isporucuju se dvije Zli¢ice koje mjere 1 gi 3 g Econor 10 % peroralnog praska.
NB: Treba izmjeriti punu zli¢icu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost ugradivanja djelatne tvari potrebna je primjena
predsmjese. Potrebna koli¢ina Econora temeljito se mijeSa s hranom u omjeru: 1 dio peroralnog
praSka Econor na 10 dijelova hrane prije kona¢nog dodavanja ostataka hrane.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Toksi¢ni znakovi nisu primijeceni u svinja koje su primile pet puta ve¢u dozu od preporucene.

411 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiinfektivi za sustavhu primjenu, pleuromutilini.
ATCvet kod: QJ01XQ02

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Valnemulin je antibiotik koji pripada skupini pleuromutilina, koji djeluju inhibicijom pocetka sinteze
proteina na razini bakterijskih ribosoma.

Valnemulin ima aktivnost protiv raspona bakterija ukljucujuci one odgovorne za bolesti crijevnog i
diSnog sustava u svinja.

Valnemulin pokazuje snaznu aktivnost protiv Mycoplasma spp. i spiroheta poput Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli i Lawsonia intracellularis.

Vrste Minimalna inhibitorna koncentracija divlje
populacije (ug/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008
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Valnemulin pokazuje malu aktivnost protiv Enterobacteriaceae, poput Salmonella spp. i Escherichia
coli.

Cini se da do danas ne postoji razvoj rezistencije od M. hyopneumoniae na valnemulin i L.
intracellularis.

ZabiljeZzeni su neki porasti minimalnih inhibitornih koncentracija valnemulina protiv B.
hyodysenteriae i u manjoj mjeri B. pilosicoli, od kojih su pojedini razvili rezistenciju.

Valnemulin se veZe na ribosom i inhibira sintezu bakterijskih proteina. Razvoj rezistencije javlja se
primarno zbog promjena na mjestu vezanja koje su povezane s mutacijama ribosomskih gena DNK.

5.2 Farmakokineticki podaci

U svinja, nakon pojedina¢ne peroralne doze radioozna¢enog materijala dokazana je apsorpcija za vise
od 90 %. Maksimalne koncentracije u plazmi (Cmax) radiooznacenih ili ,,hladnih* materijala postignute
su 1 - 4 sata nakon doziranja (Tmax) s poluZivotom u plazmi (t¥2) koji je procijenjen iz neradioaktivnih
podataka izmedu 1 i 4,5 sata. Utvrden je linearni odnos izmedu koncentracije i primijenjene doze.

Nakon ponovljene doze dogada se blaga akumulacija, ali se ravnoteZno stanje postiZe unutar pet dana.
Zbog naglasenog udinka ,,prvog prolaska®, na koncentracije u plazmi utjeCe metoda primjene ali
valnemulin se u odnosu na plazmu visoko koncentrira u tkivima, a posebice u plu¢ima i jetri. Pet dana
nakon posljednjih 15 doza radiooznacenog valnemulina primijenjenih na svinjama koncentracija u jetri
bila je za viSe od 6 puta veca nego u plazmi. Dva sata nakon povla¢enja premiksa koji se primjenjuje u
hrani za Zivotinje dva puta dnevno tijekom Ccetiri tjedna pri dozi od 15 mg/kg tjelesne mase/dan,
koncentracija u jetri iznosila je 1,58 pg/g, a koncentracija u plué¢ima 0,23 pg/g, dok su koncnetracije u
plazmi bile ispod praga detekcije.

Pri dozi od 3,8 mg/kg ukupna koncentracija u kolonu iznosila je 1,6 pg/g.

U svinja se valnemulin ekstenzivno metabolizira te se dogada izlu¢ivanje prekursora i metabolita
uglavnom putem zuci. |1z fecesa je oporavljeno 73 % do 95 % dnevne doze ukupne radioaktivnosti.
Poluzivot u plazmi iznosio je 1,3 do 2,7 sati, a ve¢ina ukupne primijenjene radioaktivnosti izlucila se
unutar 3 dana od posljednje primjene.

6. FARMACUETSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Hipromeloza

Talk

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni Izopropilni miristat

Laktoza

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: primijenite unutar 6 mjeseci.
Hranu u koju je dodan peroralni praSak Enocor treba zamijeniti unutar 24 sata ako se ne pojede.
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6.4 Posebne mjere pri éuvanju

Nemojte Guvati pri temperaturi iznad 25 °C. Cuvati u originalnom spremniku.
Djelomicno iskoriStene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Plasti¢na vreéica podstavljena aluminijem od 1 kg.
Plasti¢ne Zli¢ice: 50 % HIPS (polistiren visoke Zilavosti) i 50 % GPPS (polistiren za op¢u uporabu).

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/98/010/025

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 12/03/1999

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 06/03/2009

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK I
PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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A.  PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornod(ih) za pustanje serije u promet

Econor 10 % premiks i Econor 10 % peroralni praSak
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUSKA

Econor 50 % premiks
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSTRIJA

Tiskana uputa 0 VMP mora sadrZavati naziv i adresu proizvodaca odgovornog za pustanje odnosne
serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u Econor, valnemulin, je dozvoljena tvar kako je navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010:

Farmakolosk |[Marker Zivotinjsk [MRL Ciljna tkiva |Ostale Terapijska
i djelatna rezidue a vrsta odredbe klasifikacija
tvar
Valnemulin  [Valnemulin  |Svinja, 100 pg/kg Bubreg NEMA Antiinfektivne
unic¢ 500 pg/kg Jetra UNOSA. tvari/antibiotici
fk 50 pg/kg Misic¢

Pomo¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno ili se smatra da se na njih ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko medicinskim
proizvodima.

D. OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Periodicka izvjes¢a o neskodljivosti (PSUR) treba ponovo podnositi putem 6 mjesecnih izvjesca

(pokrivajuci sva odobrena pakovanja proizvoda) za naredne dvije godine, nakon kojih slijede godi$nja
izvjesca za sljedece dvije godine, a nakon toga u trogodi$njim intervalima.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A.  OZNACAVANJE
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OSNOVNI PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU - KOMBINIRANA ETIKETA |
UPUTA O VMP

PLASTICNE VRECE PODSTAVLJENE ALUMINLJEM

il Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet i nositelja odobrenja za
proizvodnju odgovornog za pustanje serije u promet, ako je razlicito

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUSKA

2. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Econor 10 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje i kunice
Valnemulinklorid

3. Koli¢ina djelatne(ih) tvari i drugih sastojaka

Econor 10 % premiks sadrZi valnemulin u obliku valnemulinklorida.
Valnemulinklorid 106,5 mg/g
odgovara valnemulinu 100 mg/g

Ostali sastojci:

Hipromeloza

Talk

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Izopropilmiristat

Laktoza

| 4.  Farmaceutski oblik

Premiks za izradu ljekovite hrane.

5. Veli¢ina pakovanja

1lkg
25 kg
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6. Indikacije

Svinje:

Lijecenje i prevencija dizenterije svinja.

Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitis).

Prevencija klinickih znakova spirohetoze kolona svinja (intestinalna spirohetoza) nakon
dijagnosticiranja bolesti u uzgoju.

LijeCenje i prevencija enzootske pneumonije svinja. Pri preporu¢enoj dozi od 10 do 12 mg/kg tjelesne
mase smanjuju se lezije pluc¢a i gubitak na teZini, ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije
eliminirana.

Kunidi:
Smanjenje smrtnosti tijekom izbijanja epizootske enteropatije kuni¢a (ERE). LijeCenje treba poceti
odmah na pocetku izbijanja bolesti kad je prvom kunié¢u klini¢ki dijagnosticirana bolest.

7. Kontraindikacije

Ne primjenjivati proizvod na svinjama ili kuni¢ima koje primaju ionofore.
Nemojte predozirati kuni¢e — povecane doze mogu poremetiti crijevnu floru $to moze uzrokovati
razvoj enterotoksemije.

8. Nuspojave

Kuniéi:
Vidi u odjeljku "Posebno(a) upozorenje(a)."

Svinje:
Nuspojave nakon primjene Econora uglavnom su povezane s pasminama i mjeSancima danskog i/ili
Svedskog landrasa.

Najcesce nuspojave primijec¢ene u ovih svinja su pireksija i anoreksija a u teskim sluc¢ajevima ataksije i
zavaljenost unazad (leZanje). Na farmama pogodenim ovom nuspojavom bila je zahvacena jedna
tre¢ina svinja s mortalitetom od 1 %. Odredeni postotak tih svinja moze takoder patiti od edema ili
eritema (s posteriornom distribucijom) i palpebralnog edema. U kontroliranim ispitivanjima u
osjetljivih Zivotinja mortalitet je bio niZi od 1 %.

U slucaju nuspojava preporucuje se trenutno povlacenje proizvoda. Jako pogodene svinje treba
izdvojiti u Ciste i suhe torove te primijeniti odgovarajuce lijeCenje ukljucujuéi i lijeCenje prvotne
bolesti.

Valnemulin je dobro prihvaéen u hrani za Zivotinje, ali primjena u hrani za Zivotinje u koncentracijama
iznad 200 mg valnemulina/kg hrane moZe rezultirati u prolaznom smanjenju konzumacije hrane koje
je povezano s neugodnim okusom tijekom prvih nekoliko dana hranjenja u svinja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 treniranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve)

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
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veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

9. Ciljne vrste Zivotinja

Svinje 1 kuniéi.

10. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, nacin i put(evi) primjene
Primjena u hrani za svinje:
Unos ljekovite hrane ovisi o klinickom stanju Zivotinje. Kako bi se postigle ispravne doze potrebno je

prilagoditi koncentraciju Econora. Razine uklju¢ivanja moZda isto tako treba povisiti u starijih svinja
ili svinja na ogranicenoj prehrani kako bi se postigle ciljne doze.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje
dizenterije svinja|3 - 4 mg/kg tjelesne Minimalno 7 dana i do 4 MijeSanje 75 mg djelatne tvari po
mase/dan tjedna ili do nestanka kg hrane s:
znakova bolesti. Econor 10 % 750 ma/ka hrane

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeenje bolesti ¢im prije u samom
zaCetku dizenterije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeGenje unutar pet dana, dijagnozu treba
preispitati.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje
klinic¢kih
znakova 3 -4 mg/kg tjelesne Dva tjedna ili do nestanka  |MijeSanje 75 mg djelatne tvari po
proliferativne  |mase/dan znakova bolesti. kg hrane s:
enteropatije Econor 10% 750 mg/kg hrane

svinja (ileitisa)

Ta je doza djelotvorna u lijeCenju klini¢ke bolesti, ali viSe doze ili dulje trajanje lijeGenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢im prije u samom
zacetku proliferativne enteropatije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeCenje unutar pet dana,
dijagnozu treba preispitati. Za tesko pogodene Zivotinje koje ne odgovaraju na lijeCenje unutar 3 do 5
dana treba razmotriti parenteralno lijeenje.
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Doza
(djelatna tvar)

Indikacija

Razdoblje primjene
ljekovite hrane kao jedine
dnevne porcije

Primjena u hrani za Zivotinje
(premiks)

Prevencija

dizenterije svinja

klini¢kih 1,0 - 1,5 mg/kg
znakova tjelesne mase/dan

spirohetoze
kolona svinja
(intestinalne
spirohetoze)

Minimalno 7 dana i do 4
tjedna.

4 tjedna.

MijeSanje 25 mg djelatne tvari po
kg hrane s:

Econor 10 % 250 mg/kg hrane

Opetovanu primjenu valnemulina treba izbjegavati poboljSavanjem prakse lijecenja i kroz ¢iscenje i
dezinfekciju. Treba uzeti u obzir eradikaciju infekcije s farme.

Doza
(djelatna tvar)

Indikacija

Razdoblje primjene
ljekovite hrane kao jedine
dnevne porcije

Primjena u hrani za Zivotinje
(premiks)

Lijecenje i

prevencija
enzootske 10 - 12 mg/kg Do 3 tjedna. MijeSanje 200 mg djelatne tvari
pneumonije tjelesne mase/dan po kg hrane s:
svinja

Econor 10 % 2 g/kg hrane
Sekundarna infekcija od organizama kao Sto su Pasteurella multocida i Actinobacillus

pleuropneumoniae mogu komplicirati enzootsku pneumoniju i zahtijevaju specifi¢ne lijekove.

Primjena u hrani za kuniée:

Opetovanu primjenu valnemulina treba izbjegavati poboljSavanjem prakse lijeCenja i kroz ¢isCenje i

dezinfekciju.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Epizootska Ciljna doza 3 mg/kg [21 dan. MijeSanje 35 mg djelatne tvari po
enteropatija tjelesne mase/dan kg hrane s:
kunica
Econor 10 % 350 mg/kg hrane

Dnevnu potro$nju hrane treba zabiljeZiti te u skladu s tim prilagoditi i stopu ukljucivanja.

11. Savjeti za ispravnu primjenu

Upute o mijeSanju:

mg Econor 10 % premiks/kg hrane = potrebna doza (mg/kg) x 10 x tjelesna masa (kg)/dnevnog unosa
hrane (kg)

Proizvod se pokazao stabilnim u procesu peletiranja pri temperaturi od 75 °C. Agresivne uvjete
peletiranja, kao Sto su temperature iznad 80 °C i primjena abrazivnih tvari, poput premiksa treba
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izbjegavati.

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost mijeSanja djelatne tvari preporu¢ena je upotreba
predsmjese. Potrebna koli¢ina proizvoda temeljito se mijesa sa sastojkom hrane slicne fizicke prirode
(primjerice s finim Cesticama pSeni¢nih mekinja) te za kuni¢e u standardnoj hrani za kunice
(primjerice u kasi, peletama) u omjeru: 1 dio Econor 10 % premiksa na 10 dijelova sastojka hrane.

Trebalo bi razmotriti, stavljanje ljekovitih premiksa u gotovu hranu za Zivotinje, u sluzbenim
vodi¢ima.

12. Karencija(e)

Svinje:

Meso i jestive iznutrice: 1 dan.
Kuniéi:

Meso i jestive iznutrice: nula dana.

13. Posebne mjere ¢uvanja

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.
Cuvati u originalnom spremniku.

Djelomicno iskoristene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi
poslije ,,EXP*.

14. Posebno(a) upozorenje(a)

Kao dodatak terapiji trebalo bi uvesti dobre prakse upravljanja i provedbe higijene radi smanjenja
rizika od infekcije i kontrole potencijalnog jacanja otpornosti.

Posebno bi u slucaju dizenterije svinja trebalo razmisliti o ciljanom programu za rano iskorjenjivanje
bolesti.

Posebna mjere opreza prilikom primjene na svinjama:
Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave u svinja. Njihovo se pojavljivanje ¢ini uglavhom

kod primjene Econora u svinja pasmine danski i Svedski landras te njihovih kriZzanaca, a posebice u
mladih svinja. Kod tretiranja infekcija koje izaziva Brachyspira spp. terapija bi se trebala temeljiti na
lokalnim, regionalnim epidemiolo$kim informacijama na razini farme koje se odnose na osjetljivost
ciljne bakterije.

Posebna upozorenja za primjenu na kunié¢ima:

Klinicku dijagnozu treba potvrditi nekropsijom. Proizvod treba koristiti kao dio programa koji
ukljuéuje mjere koje za cilj imaju kontrolu bolesti na farmama kao $to su kontrolne mjere bioloske
sigurnosti i ratarstva.

Kuni¢i mogu uvijek pokazivati znakove epizootske enteropatije kunica (ERE) ¢ak i kad su lijeceni
proizvodom. Medutim, smrtnost u oboljelih kuni¢a je smanjena primjenom proizvoda. U terenskim
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ispitivanjima lijeceni kuniéi pokazali su nizu ucestalost zatvora i proljeva od nelije¢enih kunica (4 % i
12 % naspram 9 % odnosno 13 %). Zatvor se ¢eSce vida u kuni¢a koji ugibaju. Timpanizam se Ce$ce
biljezi kod kunica lijecenih lijekom za razliku od nelijecenih kuni¢a (27 % naspram 16 %). Veliki dio
kuni¢a s timpanizmom ¢e se oporaviti.

Odgovorna primjena antimikrobnih proizvoda:

Koristite proizvod samo u slucaju potvrdenog izbijanja epizootske enteropatije kuni¢a (ERE) kad je
dijagnoza utvrdena klini¢ki te potvrdena nekropsijom. Nemojte koristiti u profilakti¢ke svrhe.

Prilikom primjene proizvoda treba uzeti u obzir sluZzbenu, nacionalnu i regionalne politike primjene
antimikrobnih proizvoda.

Primjena proizvoda koji odstupaju od uputa danih u Uputi o VMP moZe povecati prevalenciju
bakterija koje su otporne na valnemulin i moZe smanjiti djelotvornost pleuromutilina.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
veterinarsko-medicinski proizvod treba izbjegavati izravan kontakt s koZzom i sluznicama. Prilikom
rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na valnemulin trebaju primjenjivati veterinarsko-medicinski
proizvod s posebnim oprezom.

Graviditet i laktacija:
Dok u ispitivanjima na Stakorima i miSevima nisu otkriveni dokazi teratogenih ucinaka, neskodljivost
tijekom graviditeta i laktacije u svinja i Zenki kuniéa nije utvrdena.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Pokazalo se da valnemulin stupa u interakcije s ionoforima poput monenzina, salinomicina i narazina i
moze rezultirati u znakovima koji se ne mogu razluciti od ionofornih toksikoza. Svinje i kunici ne
trebaju primati monenzin, salinomicin ili narazin tijekom najmanje pet dana prije ili nakon lijeCenja
valnemulinom. MoZe do¢i do jake depresije rasta, ataksije, paralize ili smrti.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Toksi¢ni znakovi nisu primijeceni u svinja koje su primile pet puta ve¢u dozu od preporucene.
Nemojte predozirati kuni¢e — povecane doze mogu poremetiti crijevnu floru $to moze uzrokovati
razvoj enterotoksemije.

15. Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog proizvoda ili otpadnih
materijala, ako ih ima

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Pitajte va3eg veterinara kako odlagati proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomaZu u zastiti
okolisa.

16. Datum kada je uputa o VMP zadnji puta odobrena

Rujan 2019

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
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17. Ostale informacije

Valnemulin je antibiotik koji pripada skupini pleuromutilina koji djeluju inhibicijom pocetka sinteze
proteina na razini bakterijskih ribosoma.

Econor 10 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje i kuni¢e dostupan je u vre¢ama od 1 kg i 25
kg.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.

18. Rije¢i “Samo za primjenu na Zivotinjama” i uvjeti ili ograni¢enja u pogledu opskrbe i
primjene, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. 1zdaje se na veterinarski recept.

19. Rije¢i “Drzati izvan pogleda i dosega djece”

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

|20. Rok valjanosti

EXP {mjesec/godina}

Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu za svinje i zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3 mjeseca.

Rok valjanosti poslije stavljanja u peletiranu hranu za svinje i zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3 tjedna.
Rok valjanosti poslije stavljanja u standardnu hranu za kunice 1 zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 4 tjedna.

21. Broj(evi) odobrenja za stavljanje u promet

EU/2/98/010/017 (1 kg)
EU/2/98/010/018 (25 kg)

| 22. Broj proizvodne serije

<Lot> {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

PLASTICNE VRECE PODSTAVLJENE ALUMINLJEM

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Econor 50 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje
Valnemulin

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Valnemulin 500 mg/g (odgovara 532,5 mg/g valnemulinklorida)

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Premiks za izradu ljekovite hrane.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

1kg
25 kg

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Primjena u hrani za Zivotinje.

Upute o mijeSanju:
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati proizvod na svinjama koje primaju ionofore.
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Kao dodatak terapiji trebalo bi uvesti dobre prakse upravljanja i provedbe higijene radi smanjenja
rizika od infekcije 1 kontrole potencijalnog jacanja otpornosti.

Posebno bi u slucaju dizenterije svinja trebalo razmisliti o ciljanom programu za rano iskorjenjivanje
bolesti.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na svinjama

Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave u svinja. Njihovo se pojavljivanje ¢ini uglavnom
povezano s krizanim pasminama koje uklju¢uju danski i/ili $vedski landras. Treba biti vrlo oprezan
kod primjene Econora u svinja pasmine danski i Svedski landras te njihovih kriZzanaca, a posebice u
mladih svinja. Kod tretiranja infekcija koje izaziva Brachyspira spp. terapija bi se trebala temeljiti na
lokalnim, regionalnim epidemioloSkim informacijama na razini farme koje se odnose na osjetljivost
ciljne bakterije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
veterinarsko-medicinski proizvod treba izbjegavati izravan kontakt s koZzom i sluznicama. Prilikom
rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na valnemulin trebaju primjenjivati veterinarsko-medicinski
proizvod s posebnim oprezom.

Vidjeti uputu o VMP za vise informacija.

10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Cuvati u originalnom spremniku.
Djelomicno iskoriStene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu za svinje i zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3 mjeseca.
Rok valjanosti poslije ugradivanja u peletiranu hranu za svinje i zasticeno od svjetlosti i vlage: 3
tjedna.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
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13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/98/010/021 (1 Kg)
EU/2/98/010/022 (25 kg)

17. BROJPROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot: {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

PLASTICNE VRECE PODSTAVLJENE ALUMINLJEM

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Econor 10 % peroralni pradak za svinje
Valnemulin

2. SASTAV DIJELATNIH TVARI

Valnemulin 100 mg/g (odgovara 106,5 mg/g valnemulinklorida)

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralni praSak.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

1lkg

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Nemojte primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod na svinjama koje primaju monenznin,
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salinomicin ili narazin.

Pored veterinarsko-medicinskih proizvoda treba uvesti mjere dobre higijenske prakse kako bi se
smanjio rizik od infekcije i uvela kontrola moguceg nastanka rezistencije.

Treba biti iznimno oprezan prilikom primjene Econora u svinja pasmine danski i Svedski landras te
njihovih kriZzanaca, a posebice u mladih svinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
proizvod treba izbjegavati izravni kontakt s koZom i sluznicama. Prilikom rukovanja proizvodom treba
nositi rukavice.

U slu¢aju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivoséu na valnemulin trebaju primjenjivati proizvod s posebnim oprezom.

Vidjeti uputu o0 VMP za vise informacija.

10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

Nakon otvaranja primijenite unutar 6 mjeseci.
Ljekovitu hranu treba zamijeniti unutar 24 sata ako se ne pojede.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte Guvati pri temperaturi iznad 25 °C. Cuvati u originalnom spremniku.
Djelomicno iskoriStene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
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15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/98/010/025

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot: {broj}
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B. UPUTAOVMP

33



UPUTA O VMP:
Econor 50 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSTRIJA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Econor 50 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje
Valnemulinklorid

3. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH

SASTOJAKA
Econor 50 % premiks sadrZi valnemulin u obliku valnemulinklorida.
Valnemulinklorid 532,5 mg/g
odgovara valnemulinu 500 mg/g

Ostali sastojci:
Hipromeloza
Talk

Bijeli do blijedozuckasti prasak.

4. INDIKACIJE

LijeCenje i prevencija dizenterije svinja.

Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitis).

Prevencija klini¢kih znakova spirohetoze kolona svinja (intestinalna spirohetoza) nakon
dijagnosticiranja bolesti u uzgoju.

LijeCenje i prevencija enzootske pneumonije svinja. Pri preporucenoj dozi od 10 do 12 mg/kg tjelesne
mase smanjuju se lezije pluca i gubitak na tezini, ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije
eliminirana.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati proizvod na svinjama koje primaju ionofore.
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6. NUSPOJAVE

Nuspojave nakon primjene Econora uglavnom su povezane s pasminama i mjeSancima danskog i/ili
Svedskog landrasa.

Najcesce nuspojave primijecene u ovih svinja su pireksija i anoreksija a u teskim slucajevima ataksije i
zavaljenost unazad (leZzanje). Na farmama pogodenim ovom nuspojavom bila je zahvacena jedna
tre¢ina svinja s mortalitetom od 1 %. Odredeni postotak tih svinja moze takoder patiti od edema ili
eritema (s posteriornom distribucijom) i palpebralnog edema. U kontroliranim ispitivanjima u
osjetljivih Zivotinja mortalitet je bio niZi od 1 %.

U sluCaju nuspojava preporucuje se trenutno povlacenje proizvoda. Jako pogodene svinje treba
izdvojiti u Ciste i suhe torove te primijeniti odgovarajuce lijeCenje ukljucujuci i lijeCenje prvotne
bolesti.

Valnemulin je dobro prihvacen u hrani za zivotinje, ali primjena u hrani za Zivotinje u koncentracijama
iznad 200 mg valnemulina/kg hrane moZe rezultirati u prolaznom smanjenju konzumacije hrane koje
je povezano s neugodnim okusom tijekom prvih nekoliko dana hranjenja u svinja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Eeste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi 0 VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Primjena u hrani za Zivotinje.

Unos ljekovite hrane ovisi o klini¢kom stanju Zivotinje. Kako bi se postigle ispravne doze potrebno je

prilagoditi koncentraciju Econora. Razine ukljuéivanja moZda isto tako treba povisiti u starijih svinja
ili svinja na ograni¢enoj prehrani kako bi se postigle ciljne doze.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje
dizenterije svinja3 - 4 mg/kg tjelesne [Minimalno 7 dana i do 4 MijeSanje 75 mg djelatne tvari po
mase/dan tiedna ili do nestanka kg hrane s:
znakova bolesti. Econor50 % 150 mg/kg hrane

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti

35



potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeenje bolesti ¢im prije u samom
zaCetku dizenterije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeGenje unutar pet dana, dijagnozu treba
preispitati.

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Lijecenje
klinickih
znakova
proliferativne |3 - 4 mg/kg tjelesne [Dva tjednaili do nestanka  |Mije3anje 75 mg djelatne tvari po
enteropatije mase/dan znakova bolesti. kg hrane s:
svinja (ileitisa) Econor 50 % 150 mg/kg hrane

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢im prije u samom
zaCetku proliferativne enteropatije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeCenje unutar pet dana,
dijagnozu treba preispitati. Za tesko pogodene Zivotinje koje ne odgovaraju na lijeCenje unutar 3 do 5

dana treba razmotriti parenteralno lijecenje.

spirohetoze
kolona svinja
(intestinalne
spirohetoze)

Indikacija Doza Razdoblje primjene Primjena u hrani za Zivotinje
(djelatna tvar) ljekovite hrane kao jedine |(premiks)
dnevne porcije
Prevencija
dizenterije svinja
1,0 - 1,5 mg/kg Minimalno 7 dana i do 4 MijeSanje 25 mg djelatne tvari po
klinickih tjelesne mase/dan  [tjedna. kg hrane s:
znakova Econor 50 % 50 mg/kg hrane

4 tjedna.

Opetovanu primjenu valnemulina treba izbjegavati pobolj$avanjem prakse lijeCenja i kroz Cis€enje i
dezinfekciju. Treba uzeti u obzir eradikaciju infekcije s farme.

Indikacija

Doza
(djelatna tvar)

Razdoblje primjene
ljekovite hrane kao jedine
dnevne porcije

Primjena u hrani za Zivotinje
(premiks)

Lijecenje i

prevencija

enzootske 10 - 12 mg/kg Do 3 tjedna. MijeSanje 200 mg djelatne tvari
pneumonije tjelesne mase/dan po kg hrane s:

svinja Econor 50 % 400 mg/kg hrane
Sekundarna infekcija od organizama kao 3to su Pasteurella multocida i Actinobacillus

pleuropneumoniae mogu komplicirati enzootsku pneumoniju i zahtijevaju specifi¢ne lijekove.
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9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Upute o mijeSanju:

mg Econor 50 % premiks/kg hrane = potrebna doza (mg/kg) x 2 X tjelesna masa (kg)/dnevnog unosa
hrane (kg)

Proizvod se pokazao stabilnim u procesu peletiranja pri temperaturi od 75 °C. Agresivne uvjete
peletiranja, kao Sto su temperature iznad 80 °C i uporaba abrazivnih tvari, poput premiksa treba
izbjegavati.

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost mijeSanja djelatne tvari potrebna je primjena predsmijese.
Potrebna koli¢ina proizvoda temeljito se mijesa sa sastojkom hrane sli¢ne fizicke prirode (primjerice s
finim Cesticama pSeni¢nih mekinja) u omjeru: 1 dio Econor 50 % premiksa na 20 dijelova sastojka
hrane.

Trebalo bi razmotriti, stavljanje ljekovitih premiksa u gotovu hranu za Zivotinje, u sluzbenim
vodi¢ima.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.
Cuvati u originalnom spremniku.

Djelomié¢no iskoristene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi
poslije ,,EXP*.

Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu za svinje i zasticeno od svjetlosti i vlage: 3 mjeseca.
Rok valjanosti poslije stavljanja u peletiranu hranu za svinje i zasti¢eno od svjetlosti i vlage: 3 tjedna.
12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Kao dodatak terapiji trebalo bi uvesti dobre prakse upravljanja i provedbe higijene radi smanjenja
rizika od infekcije i kontrole potencijalnog jacanja otpornosti.

Posebno bi u slucaju dizenterije svinja trebalo razmisliti o ciljanom programu za rano iskorjenjivanje
bolesti.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave u svinja. Njihovo se pojavljivanje ¢ini uglavnom

kod primjene Econora u svinja pasmine danski i Svedski landras te njihovih kriZzanaca, a posebice u
mladih svinja. Kod tretiranja infekcija koje izaziva Brachyspira spp. terapija bi se trebala temeljiti na
lokalnim, regionalnim epidemiolo$kim informacijama na razini farme koje se odnose na osjetljivost
ciljne bakterije.
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Graviditet i laktacija:
Dok u ispitivanjima na $takorima i miSevima nisu otkriveni dokazi teratogenih uc¢inaka, neskodljivost
tijekom graviditeta i laktacije u svinja nije utvrdena.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrZi
veterinarsko-medicinski proizvod treba izbjegavati izravan kontakt s koZzom i sluznicama. Prilikom
rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom treba nositi rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu 0 VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na valnemulin trebaju primjenjivati veterinarsko-medicinski
proizvod s posebnim oprezom.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Pokazalo se da valnemulin stupa u interakcije s ionoforima poput monenzina, salinomicina i narazina i
moZe rezultirati u znakovima koji se ne mogu razlu¢iti od ionofornih toksikoza. Zivotinje ne trebaju
primati monenzin, salinomicin ili narazin tijekom najmanje pet dana prije ili nakon lijeCenja
valnemulinom. Moze do¢i do jake depresije rasta, ataksije, paralize ili smrti.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Toksi¢ni znakovi nisu primijeceni u svinja koje su primile pet puta ve¢u dozu od preporucene.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Valnemulin je antibiotik koji pripada skupini pleuromutilina koji djeluju inhibicijom pocetka sinteze
proteina na razini bakterijskih ribosoma.

Econor 50 % premiks za izradu ljekovite hrane za svinje dostupan je u vre¢ama od 1 kg i 25 kg.
Ne moraju sve veliC¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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UPUTA O VMP:
Econor 10 % peroralni prasak za svinje

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Econor 10 % peroralni prasak za svinje

Valnemulinklorid

g SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH SASTOJAKA

Valnemulinklorid 106,5 mg/g
odgovara valnemulinu 100 mg/g

Ostali sastojci:

Hipromeloza

Talk

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni 1zopropil miristat
Laktoza

Bijeli do blijedoZuti prasak.

4. INDIKACIJE

LijeCenje dizenterije svinja.

Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitisa).
LijeCenje enzootske pneumonije svinja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte primjenjivati veterinarsko-medicinski proizvod na svinjama koje primaju ionoforni
monenzin, salinomicin ili narazin.
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6. NUSPOJAVE

Nuspojave nakon primjene Econora uglavnom su povezane s pasminama i krizancima pasmina
danskog i/ili Svedskog landrasa.

Najcesc¢e nuspojave primijec¢ene u ovih svinja su pireksija i anoreksija a u teskim slucajevima ataksija i
zavaljenost unazad (leZzanje). Na farmama pogodenim ovom nuspojavom bila je zahvaena jedna
tre¢ina svinja s mortalitetom od 1 %. Odredeni postotak tih svinja moze takoder patiti od edema ili
eritema (s posteriornom distribucijom) i palpebralnog edema. U kontroliranim ispitivanjima u
osjetljivih Zivotinja mortalitet je bio niZi od 1 %.

U sluCaju nuspojava preporucuje se trenutno povlacenje proizvoda. Jako pogodene svinje treba
izdvojiti u Ciste i suhe torove te primijeniti odgovarajuce lijjecenje ukljucujuéi i lijeCenje prvotne
bolesti.

Valnemulin je dobro prihvacen u hrani za zivotinje, ali primjena u hrani za zivotinje u koncentracijama
iznad 200 mg valnemulina/kg hrane moZe rezultirati u prolaznom smanjenju konzumacije hrane koje
je povezano s neugodnim okusom tijekom prvih nekoliko dana hranjenja.

UCcestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Peroralna primjena.

Za primjenu na pojedinim svinjama na farmama gdje ¢e samo mali postotak svinja primati

veterinarsko-medicinski proizvod. Vece skupine treba lijeéiti ljekovitom hranom koja sadrzi premiks.

Za tesko pogodene zivotinje koje ne odgovaraju na lije¢enje unutar 3 do 5 dana treba uzeti u obzir

parenteralno lijecenje.

Lijecenje dizenterije svinja

Preporucena doza valnemulina iznosi 3 - 4 mg/kg tjelesne mase/dan tijekom najmanje 7 dana do 4
tjedna ili do nestanka znakova bolesti.

Ta je doza djelotvorna u lijecenju klinicke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeCenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeGenje bolesti ¢ime prije u samom
zaCetku dizenterije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijeCenje unutar 5 dana, dijagnozu treba
preispitati.
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Lijecenje klini¢kih znakova proliferativne enteropatije svinja (ileitisa)
Preporuéena doza valnemulina iznosi 3 - 4 mg/kg tjelesne mase/dan tijekom 2 tjedna ili do nestanka
znakova bolesti.

Ta je doza djelotvorna u lije¢enju klini¢ke bolesti, ali vise doze ili dulje trajanje lijeGenja mogu biti
potrebni za potpunu eliminaciju infekcije. Vazno je organizirati lijeCenje bolesti ¢im prije u samom
zacetku proliferativne enteropatije svinja. Ako nije bilo odgovora na lijecenje unutar 5 dana, dijagnozu
treba preispitati.

Lijecenje enzootske pneumonije svinja
Preporuéena doza valnemulina je 10 - 12 mg/kg tjelesne mase/dan do 3 tjedna.

Pri preporuc¢enim dozama od 10 do 12 mg/kg tjelesne mase lezije na plu¢ima i gubitak tezine su
reducirani ali infekcija s Mycoplasma hyopneumoniae nije reducirana. Sekundarne infekcije
organizmima Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae mogu komplicirati enzootsku
pneumoniju i zahtijevaju specifi¢no lijeCenje.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Koli¢ina hrane koju treba promijesati s Econorom koja je potrebna za lijeCenje treba se pripremati
dnevno i treba biti svjeZa.

Izra¢un dnevne doze:
Potrebna koli¢ina Econor (mg) = potrebna doza (mg/kg) x tjelesna masa svinje (kg) x 10/dnevni unos
hrane (kg).

To se postiZe temeljitim mijeSanjem potrebne koli¢ine peroralnog praSka Econor u dnevnu porciju za
svaku pojedinu svinju. Veterinarsko-medicinski proizvod moze se koristiti kod suhe ili tekuce
prehrane kod kojih se dodaje voda ili mlijeko kao koprodukti. Za mjerenje to¢nog iznosa veterinarsko-
medicinskog proizvoda isporucene su dvije plasticne Zliice za mijeSanje dnevne doze u skladu s
vodi¢em za doziranja u tablici u nastavku. Hranu koja sadrZi peroralni prasak treba isporucivati kao
pojedinacnu porciju za prethodno preporucena razdoblja lijecenja. Veterinarsko-medicinski proizvod
moze se mijeSati u tekucoj hrani za Zivotinje koja sadrZi vodu ili samo s koproduktima na bazi mlijeka.

Svinje koje ¢e se lijeciti treba vagati kako bi se izra¢unala to¢na doza peroralnog praska Econora koji
¢e se dati i koli¢ina hrane koju ¢e svinja vjerojatno konzumirati treba se procijeniti na temelju dnevnog
unosa hrane koji je jednak 5 % tjelesne masi za svinje u rastu.

Konzumacija hrane moze se reducirati u klinicki bolesnih Zivotinja te takoder u starijih svinja pa stoga
¢e se unos hrane morati prilagoditi kako bi se postigla ciljna doza unosa.

Tocnu koli¢inu Econor peroralnog praska treba dodati procijenjenoj koli¢ini dnevne doze za svaku
svinju u kanti ili odgovarajucoj posudi i temeljito promijeSati.

Tablica s dnevnim vodi¢em doza

Tip svinje Tjelesna masa (kQg) Doza (mg/kg Econor 10 % peroralni
tjelesne mase) prasak (g)
Odbijeno prase 25 4 1,0
12 3,0
Prase u po¢etnom tovu 50 4 2,0
12 6,0
Prase u zavrSnom tovu 100 4 4,0
12 12
Krmaca 200 4 8,0
12 24
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Zligice — isporu¢uju se dvije Zli¢ice koje mjere 1 gi 3 g Econor 10 % peroralnog praska.
NB: Treba izmjeriti punu Zli¢icu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Da biste postigli dobru smjesu i homogenost ugradivanja djelatne tvari potrebna je primjena

predsmjese. Potrebna koli¢ina Econora temeljito se mijeSa s hranom u omjeru: 1 dio peroralnog
praska Econor na 10 dijelova hrane prije kona¢nog dodavanja ostataka hrane.

10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 1 dan.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.
Cuvati u originalnom spremniku.
Djelomicno iskoriStene spremnike treba ¢vrsto zatvoriti nakon podjele proizvoda.

Nakon otvaranja primijenite unutar 6 mjeseci.
Hranu u koju je dodan peroralni praSak Enocor treba zamijeniti unutar 24 sata ako se ne pojede.
Ne Koristite poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi poslije ,,EXP*.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Pored veterinarsko-medicinskih proizvoda treba uvesti mjere dobre higijenske prakse kako bi se
smanjio rizik od infekcije i uvela kontrola moguceg nastanka rezistencije. Posebice u slucaju
dizenterije svinja treba uzeti u obzir ciljani program rane eradikacije bolesti.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Nakon primjene Econora pojavile su se nuspojave. Njihova je pojava uglavhom povezana s KriZzanim
pasminama koje uklju¢uju danski i/ili §vedski landras. Treba biti iznimno oprezan prilikom primjene
Econora u svinja pasmine danski i §vedski landras te njihovih kriZzanaca, a posebice u mladih svinja.
Prilikom lije¢enja infekcija uzrokovanih Brachyspira spp. lijeCenje treba temeljiti na lokalnim
(regionalnim, na razini farme) epidemioloskim informacijama o osjetljivosti ciljnih bakterija.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Prilikom mijeSanja proizvoda i rukovanja gotovom hranom koja sadrzi proizvod treba izbjegavati
izravni kontakt s kozom i sluznicama. Prilikom rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom treba
nositi rukavice.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na valnemulin trebaju primjenjivati proizvod s posebnim oprezom.
Graviditet i laktacija:

Dok u ispitivanjima na Stakorima i mi$evima nisu otkriveni dokazi teratogenih ucinaka, neSkodljivost
tijekom graviditeta i laktacije u svinja nije utvrdena.
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Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Pokazalo se da valnemulin stupa u interakcije s ionoforima poput monenzina, salinomicina i narazina i
mozZe rezultirati u znakovima koji se ne mogu razlu¢iti od ionofornih toksikoza. Zivotinje ne trebaju
primati monenzin, salinomicin ili narazin tijekom najmanje pet dana prije ili nakon lijeCenja
valnemulinom. Moze do¢i do jake depresije rasta, ataksije, paralize ili smrti.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Toksi¢ni znakovi nisu primijeceni u svinja koje su primile pet puta ve¢u dozu od preporucene.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Pitajte va3eg veterinara kako odlagati proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Valnemulin je antibiotik koji pripada skupini pleuromutilina koji djeluju inhibicijom pocetka sinteze
proteina na razini bakterijskih ribosoma.

Econor 10 % peroralni prasak za svinje dostupan je u vrecama od 1 kg.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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