LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 50% ravimsdtda eelsegu sigadele
Econor 10% ravimsgtda eelsegu sigadele ja kiidlikutele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Econor sisaldab valnemuliini valnemuliinvesinikkloriidina.

Econor 50% Econor 10%
Toimeaine 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemuliin-
vesinikkloriid
Sellele  kogusele | 500 mg/g 100 mg/g
vastav
valnemuliini
kogus

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Ravimsdtda eelsegu.
Valge kuni kergelt kollakas pulber.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga ja kalik.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Econor 50%

Sigade disenteeria tdrje ja ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste néhtude ravi.

Sigade kéérsoole spirohetoosi (koliidi) kliiniliste ndhtude véltimine, kui haigus on karjas diagnoositud.
Sigade ensootilise pneumoonia tdrje ja ravi. Soovitatava annustamise korral (10 - 12 mg/kg kehamassi
kohta) vahenevad kopsukahjustused ja kaalukadu, kuid Mycoplasma hyopneumoniae nakkust ei
elimineerita.

Econor 10%

Sead:

Sigade dusenteeria tdrje ja ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste ndhtude ravi.

Sigade kaéarsoole spirohetoosi (koliidi) kliiniliste ndhtude véltimine, kui haigus on karjas diagnoositud.
Sigade ensootilise pneumoonia tdrje ja ravi. Soovitatava annustamise korral (10 - 12 mg/kg kehamassi
kohta) véhenevad kopsukahjustused ja kaalukadu, kuid Mycoplasma hyopneumoniae nakkust ei
elimineerita.

Kudlikud:
Suremuse vahendamine epizootilise kiiulikute enterokoliidi (ERE) puhangu ajal.
Ravi alustatakse varakult puhangu alguses, kui esimesel kiiilikul on haigus kliiniliselt diagnoositud.



4.3. Vastunaidustused

Seda veterinaarset ravimit ei tohi manustada sigadele voi kiulikutele, kellele antakse ionofoore.
Hoiduge Uleannustamisest kiulikutel - suuremad annused v8ivad hdirida seedetrakti mikrofloorat, mis
viib enterotokseemia arenemiseni.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Sead:
Nakkuseohu vahendamiseks ja vdimaliku resistentsuse tekke &ra hoidmiseks tuleb lisaks ravile
rakendada héid pidamis- ja hiigieenimeetmeid.

Eeskatt sigade diisenteeria puhul tuleks kaaluda sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

Kidlikud:

Seda preparaati kasutatakse selliste programmide raames, mille hulka kuuluvad meetmed
haigestumuse kontrollimiseks p6llumajandusettevdttes, nt bioloogilise ohutuse ja loomakasvatuse
kontrollid.

Kliiniline diagnoos tuleb kinnitada nekropsial.

Kaulikutel v8ib siiski esineda epizootilise kidlikute enterokoliidi (ERE) kliinilisi ndhtusid, kuigi nad
saavad ravi selle preparaadiga. Selle ravimi manustamine vahendab aga suremust haigestunud
kilikute seas. Véliuuringus taheldati ravimit saanud kiulikutel harvem soolesulgust ja diarrdad
vorreldes ravimata kutlikutega (vastavalt 4% ja 12% vs. 9% ja 13%). Surnud kiillikute seas leiti
sagedamini soolesulgust. Timpanismi kirjeldati sagedamini ravi saanud kiitlikutel vorreldes ravimata
kutlikutega (27% vs. 16%). Suur osa timpanismiga klulikutest paranes.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Econor’i kasutamisel on sigadel esinenud kdrvaltoimeid. Korvaltoimete ilmnemine ndib peamiselt
olevat seotud tBugude ristamisega, kui on kasutatud Taani ja/vdi Rootsi maatdugu sigu. Seet6ttu tuleb
erilise ettevaatusega manustada Econor’i Taani ja/vi Rootsi maatdugu sigadele, k.a. nende tdugude
ristanditele, eriti noortele sigadele. Ravides Brachyspira spp. pdhjustatud infektsioone, peab ravi
p6hinema kohalikul (regionaalsel, farmi tasandil) epidemioloogilisel teabel sihtbakterite tundlikkuse
kohta.

Antibiootikumide vastutustundlik kasutamine

Kasutada ainult juhul kui epizootilise kulikute enterokoliidi (ERE) puhang on leidnud kinnitust
kliinilise diagnoosi ja nekropsia positiivse vastusega. Mitte kasutada profulaktiliselt.

Ravimi kasutamisel tuleb arvestada ametlike, riiklike ja piirkondlike eeskirjadega antibiootikumide
kasutamiseks.

Kui ravimi kasutamisel kaldutakse kdrvale ravimi omaduste kokkuvattes antud juhistest, siis vdib
seetdttu suureneda valnemuliini suhtes resistentsete bakterite esinemus ning vaheneda
pleuromutiliinide efektiivsus.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 16ppsodda kaitlemisel valtida vahetut kokkupuudet
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi késitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes ulitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.



4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kidlikud:
Vt 10ik 4.4.

Sead:
Econor’iga ravides avaldunud korvaltoimed on pohiliselt seotud Taani ja/v0i Rootsi maatdugu
sigadega ja nende ristanditega.

Neil sigadel olid kdige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimeteks palavik, isutus ning rasketel juhtudel
ataksia ja lamamajaédmine. Farmides, kus Econor’i kasutati, esines kdrvaltoimeid tihel kolmandikul
ravitud sigadest, suremusega 1%. Osadel neist sigadest v3ib esineda ka 6deem voi eriiteem (keha
tagaosas) voi lau 6deem. Kontrollkatsetes tundlikel loomadel oli suremus alla 1%.

Kdorvaltoime ilmnemisel on soovitatav otsekohe katkestada ravimi manustamine. Raskelt haigestunud
sead tuleb (le viia puhtasse ja kuiva aedikusse ning teostada sobivat ravi, sh kaasnevate haiguste ravi.

Valnemuliin on sdddaga hasti manustatav, kuid manustades kontsentratsioonis tile 200 mg
valnemuliini 1 kg s66da kohta vOib tulemuseks olla médduv sédda tarbimise véhenemine, mis on
seletatav s60da mitte maitsemisega esimestel sé6tmispéevadel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Kuigi uuringud hiirtel ja rottidel ei ole tdestanud teratogeenset toimet, ei ole testatud, et preparaat on
tiinetele ja imetavatele emistele ja emastele killikutele ohutu.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Valnemuliinil on esinenud koostoimet ionofoorsete antibiootikumidega nagu monensiin, salinomitsiin
ja narasiin ning selle tulemuseks vdivad olla ionofoorsest toksikoosist eristamatud tunnused.
Valnemuliiniga ravimisel ei tohi loomad véhemalt 5 pdeva enne ega pérast seda saada ravimeid, mis
sisaldavad monensiini, salinomtsiini vi narasiini. Vastasel juhul v6ib tagajarjeks olla tBsine
kasvupeetus, ataksia, paralits vGi surm.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Sigadele sdddaga manustamiseks:
Ravimstoda so0mine sdltub looma kliinilisest seisundist. Et saavutada korrektne annustamine, tuleb

Econor’i kontsentratsiooni vastavalt kohandada. VVanadel sigadel ja piiratud s66tmisega sigadel tuleb
voib-olla annusekontsentratsioone suurendada, et saavutada soovitud annuste manustamine.



Naidustus Annus Ravimsodda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) O00péeva ainsa (eelsegu)
sfodaratsiooni
manustamise periood
Ravi: 3 -4 mg/kg Minimaalselt 7 péeva, Segada 75 mg toimeainet 1 kg s66da
KM kohta maksimaalselt kuni kohta:
Sigade péevas 4 nadalat voi kuni

disenteeria

haigustunnused kaovad.

Econor 50% 150 mg/1 kg s66da
kohta
Econor 10% 750 mg/1 kg s6dda
kohta

Selline annusetase on efektiivne Kkliiniliste ndhtude ravimiseks, kuid haiguse téielikuks
elimineerimiseks vGib vaja minna suuremaid annuseid v8i pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui vdimalik pérast sigade dlsenteeria puhkemist. Kui ravi ei anna tulemust 5 péeva
jooksul, tuleb diagnoos uuesti (le vaadata.

Naidustus Annus Ravimsgdda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) O00péeva ainsa (eelsegu)
sfodaratsiooni
manustamise periood
Ravi: 3 -4 mg/kg 2 nadalat voi kuni Segada 75 mg toimeainet 1 kg s66da
KM kohta haigustunnused kaovad. kohta:
Sigade péevas

proliferatiivse
enteropaatia
(ileiidi)
kliinilised nahud

Econor 50% 150 mg/1 kg s66da
kohta
Econor 10% 750 mg/1 kg s66da
kohta

Selline annusetase on efektiivne normaalsetes tingimustes kliiniliste nahtude ravimisel, kuid haiguse
elimineerimiseks vdib vaja minna suuremaid annuseid v8i pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui vimalik pérast sigade proliferatiivse enteropaatia puhkemist. Kui ravi ei anna
tulemusi 5 pdeva jooksul, tuleb diagnoos uuesti Ule vaadata. VVaga raskelt haigete loomade puhul, kes
ei reageeri ravile 3 - 5 p&eva jooksul, tuleb kaaluda parenteraalset ravi.

Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) 00péeva ainsa
s@ddaratsiooni
manustamise periood
Torje: 1,0-15 Segada 25 mg toimeainet 1 kg s66da
mg/kg KM kohta:
Sigade kohta paevas Minimaalselt 7 pdeva ja

disenteeria

Sigade kaéarsoole
spirohetoosi
(koliidi)
kliinilised ndhud

kuni 4 nadalat.

4 nadalat.

Econor50% 50 mg/1 kg s66da
kohta

Econor 10% 250 mg/1 kg s66da
kohta




Tuleb valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja
tagada hoolikas puhastamine ning desinfektsioon. Kaaluda tuleks haiguse téielikku elimineerimist
farmist.

Naidustus Annus Ravimsddda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa
soodaratsiooni
manustamise periood

Ravi ja torje: 10 - 12 mg/kg | Kuni 3 nadalat. Segada 200 mg toimeainet 1 kg s66da
KM kohta kohta:

Sigade péevas

ensootiline Econor 50% 400 mg/1 kg s6dda

pneumoonia kohta

Econor 10% 2 g/1 kg s60da kohta

Ensootilist pneumooniat vdivad komplitseerida Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae poolt tekitatud sekundaarsed infektsioonid, mis vajavad spetsiifilist ravi.

Kaudlikutele sé6daga manustamiseks:
Tuleb valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja
tagada hoolikas puhastamine ning desinfektsioon.

Naidustus Annus Ravimsodda Kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O06péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood

Epizootiline Eesmark 21 pdeva. Segada 35 mg toimeainet 1 kg s66da
kudlikute 3 mg/kg KM kohta:
enterokoliit kohta paevas

Econor 10% 350 mg/1 kg s6dda
kohta

Oopaevane tarbitud séoda kogus tuleb dokumenteerida ning sellele vastavalt tuleb kohandada lisatava
ravimi kogust.

Segamisjuhised:

Preparaat osutus stabiilseks granuleerimisprotsessis temperatuuril 75 °C. Granuleerimisel ei ole
soovitatav kasutada agressiivseid tingimusi nagu temperatuure, mis tletavad 80 °C ning eelsegu
valmistamisel tuleb valtida abrasiivseid aineid.

Econor 50%

mg Econor 50% eelsegu 1 kg st6das = vajalik annus (mg/kg) x 2 x kehamass (kg)/06péevane
s6ddakogus (kg)

Homogeense ja hea segu saamiseks on nfutav teostada eelsegamine. Vajalik kogus preparaati
segatakse hoolikalt sarnase struktuuriga sédda sisse (néiteks nisukliide hulka) vahekorras 1 osa Econor
50% eelsegu ja 20 osa sdddakomponenti.

Econor 10%

mg Econor 10% eelsegu 1 kg soddas = vajalik annus (mg/kg) x 10 x kehamass (kg)/60paevane
s6ddakogus (kg)

Homogeense ja hea segu saamiseks on soovitatav teostada eelsegamine. Vajalik kogus preparaati
segatakse hoolikalt sarnase struktuuriga sédda sisse (néiteks nisukliide hulka) vahekorras 1 osa Econor
10% eelsegu ja 10 osa s6ddakomponenti.




4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Viiekordselt soovitatavat annust lletanud annused ei pdhjustanud sigadel mirgistusnéhte.

Hoiduge Uleannustamisest kiulikutel - suuremad annused voivad hdirida seedetrakti mikrofloorat, mis
viib enterotokseemia arenemiseni (vt 18ik 4.3).

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Sead:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.

Kudlikud:
Lihale ja soddavatele kudedele: null p&eva.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Ststeemsed infektsioonivastased ravimid, pleuromutiliinid.
ATCvet kood: QJ01XQ02

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Valnemuliin on pleuromutiliinide gruppi kuuluv antibiootikum, mis pérsib bakteri ribosoomis proteiini
slinteesi algatamist.

Valnemuliin toimib teatud tlilpi bakteritesse, mis pdhjustavad sigadel soolestiku ja hingamisteede
haigusi.

Valnemuliin on ndidustatud kiiulikute suremuse vahendamiseks epizootilise kidlikute enterokoliidi
(ERE) puhangu ajal, kui haigus on karjas diagnoositud. ERE etioloogia on siiani siiski ebaselge.

Valnemuliinil on tugev toime Mycoplasma spp. ja spiroheetide, nt Brachyspira hyodysenteriae ja
Brachyspira pilosicoli ja Lawsonia intracellularis suhtes.

Liigid Metsiktupi populatsiooni MIK (pg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Epizoatilise kiitlikute enterokoliidi (ERE) kandjatelt kiitlikutelt isoleeritud Clostridium perfringens’l
(bakter, mis vbib olla seotud ERE tekkega) MIK90 véartus oli 0,125 pg/ml (isolaadid Ungaris,
Itaalias, Hispaanias 2013-2017).

Valnemuliinil on ndrk toime Enterobacteriaceae’te, nt Salmonella spp. ja Escherichia coli suhtes.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis resistentsust valnemuliinile ei ole siiani
leitud.

On esinenud mdningast valnemuliini MIK vaartuse suurenemist B. hyodysenteriae ja vahemal madaral
B. pilosicoli suhtes, mdningatel juhtudel on kirjeldatud resistentsuse arenemist.

Valnemuliin seondub ribosoomiga ja inhibeerib bakteri valgusunteesi. Resistentsus tekib peamiselt
ribosomaalse DNA geenide mutatsioonidega seotud muutuste t6ttu seondumiskohal.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Sigadel téheldati parast radioaktiivselt margistatud materjali ihekordse annuse suukaudset
manustamist > 90%-list imendumist. Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (Cmax) radioaktiivselt
margistatud voi nn kiilmal materjalil saavutati 1 - 4 tundi parast annustamist (Tmax), kusjuures
mitteradioaktiivsest materjalist méaratud plasma poolvéértusaeg oli vahemikus 1 - 4,5 tundi. Toestati
lineaarne suhe kontsentratsiooni ja manustatud annuse vahel.

Korduval manustamisel esineb kerget akumuleerumist, kuid tasakaaluseisund saavutati 5 péevaga.
Manustamisviis mdjutab kontsentratsiooni plasmas. See on tingitud markimisvaérsest esmapassaaZist.
Varreldes plasmaga kontsentreerub valnemuliin paremini kudedes, eriti kopsudes ja maksas.

15 radioaktiivselt margistatud valnemuliini annuse sigadele manustamisel oli viis paeva pérast viimast
manustamist tulemuseks kontsentratsioon maksas, mis tletas > 6-kordselt kontsentratsiooni plasmas.
Kaks tundi pérast seda, kui eelsegu manustamine 18petati parast 4 nédalat kaks korda péevas
manustamist annuses 15 mg/kg KM kohta paevas, oli kontsentratsioon maksas 1,58 pg/g ja kopsus
0,23 pg/g, samas kui kontsentratsioon plasmas jai allapoole madratavat piiri.

Kudlikutel ei ole radioloogiliselt margistatud metabolismi uuringuid 18bi viidud. Kuna ravimi
imendumine, jaotumine ja eritumine on rottidel, koertel ja sigadel vdga sarnane, siis on p&hjust
eeldada, et need voivad olla samasugused ka kiitlikutel. Seda arvamust toetavad ka iihe ex vivo
uuringu tulemused, milles vorreldi sigade ja kiillikute maksa metaboolseid profiile.

Valnemuliin metaboliseerub sigade organismis ulatuslikult. Algmolekul ja metaboliidid erituvad
peamiselt sapiga. Valjaheites leiti 73% - 95% radioaktiivselt mérgistatud aine 66péevasest
koguannusest. Plasma poolvaartusaeg oli 1,3 - 2,7 tundi ja suurem osa kogu manustatud radioaktiivselt
maérgistatud ainest eritus kolme péeva jooksul pérast viimast manustamist.

Valnemuliini metabolism kidlikute organismis on ulatuslik ning tekivad samasugused metaboliidid
nagu sigadel. Maksas on leitud valnemuliini jaake.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Econor 10%

Hupromelloos

Talk

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Isoproplulmiristaat

Laktoos

Econor 50%
Hupromelloos
Talk

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:

Econor 50%: 5 aastat, Econor 10%: 2 aastat.

K®&lblikkusaeg pérast sigade s60da sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult: 3 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast sigade s6ddagraanulite hulka segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:
3 nadalat.

Kd&lblikkusaeg pérast kiillikute tavasdtda sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:

4 nadalat.



6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakendid tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Econor 10%, Econor 50%:
1 kg ja 25 kg alumiiniumvoodriga plastkotid.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10%)
EU/2/98/010/021-022 (Econor 50%)

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muigiloa véljastamise kuupéev: 12/03/1999
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 06/03/2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimstdda eelsegu segamiseks 16ppstdda hulka.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 10% suukaudne pulber sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Valnemuliin 100 mg/g

(vastab 106,5 mg/g valnemuliinvesinikkloriidile)

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber.

Valge kuni kahvatukollane pulber.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Brachyspira hyodysenteriae poolt pdhjustatud sigade dlsenteeria ravi.

Lawsonia intracellularis poolt pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste
néhtude ravi.

Mycoplasma hyopneumoniae poolt pGhjustatud sigade ensootilise pneumoonia ravi.

4.3. Vastundidustused

Mitte manustada sigadele, kellele antakse ionofoore monensiini, salinomdtsiini voi narasiini.
4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Infektsiooniriski ja vBimaliku resistentsuse tekke vahendamiseks tuleb lisaks ravile loomi hésti
hooldada ning rakendada korrektset farmihugieeni.

Eeskatt sigade diisenteeria puhul tuleks kaaluda sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Econor’i kasutamisel on esinenud kérvaltoimeid. Kdrvaltoimete esinemine on peamiselt seotud Taani
ja/vdi Rootsi maatdugu sigade ristanditega. Seetdttu tuleb olla &&rmiselt ettevaatlik Econor’i
kasutamisel Taani ning Rootsi maatdugu sigadel ja nende ristanditel, eriti noortel sigadel. Brachyspira
spp. poolt pdhjustatud infektsioonide puhul peaks ravi baseeruma kohalikul (regionaalsel, farmi
tasandil) epidemioloogilisel informatsioonil sihtbakteri tundlikkuse kohta.

10



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 16ppsdda kasitsemisel véltida vahetut
kokkupuutumist naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi kasitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes dlitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatusega.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Econor’i kasutamisega seotud kdrvaltoimed on pd&hiliselt seotud Taani ja/vGi Rootsi maatéugu
sigadega ja nende ristanditega.

Neil sigadel kBige sagedamini taheldatud kdrvaltoimed on palavik, isutus, rasketel juhtudel ataksia ja
lamama jadmine. Farmides, kus Econor’i kasutati, tdheldati kdrvaltoimeid tihel kolmandikul ravitud
sigadest, suremusega 1%. Osadel neist sigadest vdib esineda ka 6deem v&i erliteem (keha tagaosas)
ning lau 6deem. Kontrollitud uuringutes taheldati tundlikel loomadel suremust alla 1%.

Kdorvaltoimete esinemisel on soovitatav koheselt katkestada ravimi manustamine. Raskete
kdrvaltoimete esinemisel tuleb sead eraldada puhtasse ja kuiva sulgu ning rakendada sobilikku ravi,
kaasa arvatud kaasuva haiguse ravi.

Valnemuliin on s6ddaga hasti manustatav, kuid manustades kontsentratsioonis tile 200 mg
valnemuliini 1 kg s66da kohta vdib tulemuseks olla mé6duv sd6da tarbimise vahenemine, mis on
seotud isutusega esimestel séotmispaevadel.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Kuigi uuringud hiirtel ja rottidel ei ole tbestanud teratogeenset toimet, ei ole testatud, et preparaat on
tiinetele ja imetavatele emistele ohutu.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Valnemuliinil on esinenud koostoimet ionofoorsete antibiootikumidega nagu monensiin, salinomtsiin
ja narasiin ning selle tulemuseks vdivad olla ionofoorsest toksikoosist eristamatud tunnused.
Valnemuliiniga ravimisel ei tohi loomad véhemalt 5 pdeva enne ega pérast ravi saada
veterinaarravimeid, mis sisaldavad monensiini, salinomutsiini v8i narasiini. Vastasel juhul v8ib
tagajarjeks olla tdsine kasvupeetus, ataksia, parallits vdi surm.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Kasutamiseks Uksikisenditel farmides, kus veterinaarravimit saavad ainult vahesed sead. Suuremaid
gruppe tuleb ravida ravimsdddaga, mis sisaldab eelsegu.
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Raskelt haigete loomade puhul, kes ei reageeri ravile 3 - 5 péeva jooksul, tuleb kaaluda parenteraalset
ravi.

Sigade dusenteeria ravi

Soovitatav annus on 3 - 4 mg valnemuliini kehamassi kg kohta pdevas minimaalselt 7 péeva valtel
kuni 4 nadalat v8i kuni haigussimptomite kadumiseni.

See annusetase on efektiivne kliiniliste simptomite ravimiseks, kuid infektsiooni tdielikuks
elimineerimiseks v@ib vaja minna suuremaid annuseid v8i pikemat ravi. Oluline on alustada ravi nii
ruttu kui vBimalik parast sigade diisenteeria puhkemist. Kui ravi ei anna 5 péeva jooksul tulemust,
tuleb diagnoos uuesti ile vaadata.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste ndhtude ravi
Soovitatav annus on 3 - 4 mg valnemuliini kehamassi kg kohta paevas 2 nadala véltel voi kuni
haigussiimptomite kadumiseni.

See annusetase on normaalsetes tingimustes efektiivne kliiniliste simptomite ravimiseks, kuid
infektsiooni taielikuks elimineerimiseks vdib vaja minna suuremaid annuseid voi pikemat ravi. Oluline
on alustada ravi nii ruttu kui vdimalik péarast sigade proliferatiivse enteropaatia puhkemist. Kui ravi ei
anna 5 pdeva jooksul tulemust, tuleb diagnoos uuesti tle vaadata.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi
Soovitatav annus on 10 - 12 mg valnemuliini kehamassi kg kohta péevas kuni 3 nadala véltel.

Soovitatava annuse 10 - 12 mg kehamassi kg kohta manustamisel véhenevad kopsulesioonid
jakaalukadu, aga Mycoplasma hyopneumoniae infektsioon ei kao. Ensootilist pneumooniat vGivad
komplitseerida Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae poolt tekitatud
sekundaarsed infektsioonid, mis vajavad spetsiifilist ravi.

Annustamisjuhised:

Raviks vajalik Econor 10% suukaudse pulbriga segatud séddakogus tuleb iga péev valmistada
vérskelt.

Péevase annuse arvutamine:
Econor 10% suukaudse pulbri vajalik kogus (mg) = vajalik annus (mg/kg) x kehamass (kg) x
10/66pdevane soddakogus (kg)

Noéutav kogus Econor’i suukaudset pulbrit tuleb hoolikalt eraldi iga sea pdevase sftda sisse segada.
Veterinaarravimit saab kasutada nii kuiv- kui vedels6dtadega, kuhu on lisatud veel ja piimal
pdhinevaid tooteid. Pdevase so6da sisse segatava veterinaarravimi dige koguse valjamddtmiseks
(vastavalt alltoodud tabelile) on kaasas kahe eri suurusega kulbid. Eespool soovitatud raviperioodi
valtel tuleb suukaudset pulbrit sisaldav s66t ette anda ainsa s66dana. Veterinaarravimit vdib segada
vedelsootadega, mis sisaldavad ainult veel voi piimal pGhinevaid tooteid.

Ravitavad sead tuleb tile kaaluda, et arvutada manustatava veterinaarravimi 6ige kogus ja looma poolt
tarbitava s66da hinnanguline kogus. Eeldatakse, et kasvavate sigade paevane sdtdakogus vastab 5%-le
kehakaalust.

Haigete ja vanemate sigade sdddatarbimine vdib olla vahenenud ning seega v3ib osutuda vajalikuks
s6ddakoguse kohandamine, et saavutada soovitud annuste manustamine.

Oige kogus Econor’i suukaudset pulbrit lisatakse iga sea jaoks hinnanguliselt médratud dopaevasele
s00dakogusele, kasutades selleks ambrit vGi mdnda muud anumat ja segatakse pdhjalikult.
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Annustamisjuhiste tabel

Sea tudp Kehamass (kg) Annusemaar Econor 10% suukaudne pulber (g)
(ma/kg
kehamassi
kohta)
Vdordepdrsas 25 4 1,0
12 3,0
Kesik 50 4 2,0
12 6,0
Nuumik 100 4 4,0
12 12
Emis 200 4 8,0
12 24

Kulbid - kaasas on kaks kulpi, millega saab md6ta 1 g ja 3 g Econor 10% suukaudset pulbrit.
NB: mdota tuleb triiki tais kulbitaied veterinaarravimit.

Homogeense ja hea segu saamiseks vBib kasutada eelsegamist. Enne Ulejaédnud s66da lisamist
segatakse vajalik kogus Econor’i hoolikalt sftda sisse vahekorras 1 osa Econor’i suukaudset pulbrit ja
10 osa séddakomponenti.

4.10. Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatavast annusest 5 korda suuremad annused ei ole sigadel pdhjustanud toksilisuse tunnuseid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: Slsteemsed infektsioonivastased ravimid, pleuromutiliinid.
ATCuvet kood: QJ01XQ02

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Valnemuliin on pleuromutiliinide gruppi kuuluv antibiootikum, mille toimemehhanismiks on
valgusunteesi algatamise parssimine bakteri ribosoomi tasemel.

Valnemuliin toimib teatud thlpi bakteritesse, sh nendesse, mis pohjustavad sigadel soolestiku ja
hingamisteede haigusi.

Valnemuliinil on tugev toime Mycoplasma spp. ja spiroheetide, nt Brachyspira hyodysenteriae ja
Brachyspira pilosicoli ning Lawsonia intracellularis suhtes.

Liigid Metsiktuipi populatsiooni MIK (pg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008

Valnemuliinil on ndrk toime Enterobacteriaceae perekonna suhtes, nt Salmonella spp. ja Escherichia
coli.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis resistentsust valnemuliinile ei ole siiani
leitud.
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On esinenud moningast valnemuliini MIK vaartuse suurenemist B. hyodysenteriae ja vahemal maaral
B. pilosicoli suhtes, mdningatel juhtudel on Kirjeldatud resistentsuse arenemist.

Valnemuliin seondub ribosoomile ja inhibeerib bakteri valgustinteesi. Resistentsuse teke on enamasti
seotud seondumiskoha muutustega ribosoomil, mis tuleneb ribosomaalse DNA geenide
mutatsioonidest.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Sigadel téheldati pérast radioaktiivselt mérgistatud materjali Uhekordse annuse suukaudset
manustamist 90%-list imendumist. Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (Cmax) radioaktiivselt
maérgistatud voi nn kiilmal materjalil saavutati 1 - 4 tundi parast annustamist (Tmax), kusjuures
mitteradioaktiivsest materjalist méératud plasma poolvaartusaeg (ti2) oli vahemikus 1 - 4,5 tundi.
Kontsentratsiooni ja manustatud annuse vahel kirjeldati lineaarset s6ltuvust.

Korduval manustamisel esines mdningast akumuleerumist, kuid tasakaaluseisund saavutati 5 péevaga.
Mérkimisvaarse esmane maksapassaaZi tottu séltuvad plasma kontsentratsioonid manustamisviisist.
Vaorreldes plasmaga kontsentreerub valnemuliin paremini kudedes, eriti kopsudes ja maksas. Viis
péeva pérast 15-st radioaktiivselt mérgistatud valnemuliiniannusest viimase manustamist sigadele oli
kontsentratsioon maksas > 6 kuus korda suurem kui plasmas. Kaks tundi pérast 2 korda péevas

4 nadala valtel 15 mg kehamassi kg kohta péaevas s6ddaga manustatud toote manustamise I6petamist
oli kontsentratsioon maksas 1,58 pg/g ja kopsus 0,23 ug/g, kusjuures plasma kontsentratsioonid olid
allpool méaaratavat piiri.

3,8 mg/kg annuse manustamise jarel oli kddrsoole kogu sisu kontsentratsioon 1,6 1g/g.
Valnemuliin metaboliseerub sigade organismis ulatuslikult. Algmolekul ja metaboliidid erituvad
peamiselt sapiga. Valjaheites leiti 73% - 95% 60pdevase annuse radioaktiivsusest. Plasma
poolvéartusaeg oli 1,3 - 2,7 tundi ja suurem osa manustatud radioaktiivsusest eritus kolme paeva
jooksul parast viimast manustamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Hupromelloos

Talk

Kolloidne veevaba rénidioksiid

Isoproplulmiristaat

Laktoos

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat.

K®&lblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kasutada 6 kuu jooksul.

S66t, millele on lisatud Econor’i suukaudne pulber, tuleb tarvitada hiljemalt 24 tunni jooksul. Vastasel
korral tuleb so6t asendada.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25° C. Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakend tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.
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6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

1 kg alumiiniumvoodriga plastkotid.
Plastkulbid: 50% HIPS (k6rglodgikindel polustiireen) ja 50% GPPS (lildotstarbeline polistireen).

6.6. ErinBuded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/98/010/025

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véaljastamise kuupéev: 12/03/1999
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 06/03/2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISA I
RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Econor 10% eelsequ ja Econor 10% suukaudne pulber
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

PRANTSUSMAA

Econor 50% eelsegu
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSTRIA

Ravimi pakendi infolehel peab olema &ra néidatud vastava ravimipartii valjastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Econor’i toimeaine valnemuliin kuulub lubatud toimeainete hulka, nagu on kirjeldatud komisjoni
maééruse (EL) nr 37/2010 lisas tabelis 1.

Farmako- Markerjaak | Looma- | Jaakide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
loogilise liigid piirnormid satted klassifi-
toimega aine katsioon
Valnemuliin | Valnemuliin | Siga, 100 pg/kg Neer KANNE Anti-
kidlik 500 ug/kg Maks PUUDUB | bakteriaalsed
50 pg/kg Lihas ained/anti-
biootikumid

Ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1 loetletud abiained on kas lubatud toimeained vastavalt
komisjoni mé&ruse (EL) nr 37/2010 lisas olevale tabelile 1, mis tdhendab, et ravimjaakide piirnormid
ei ole vajalikud, vdi ei kuulu maaruse (EU) number 470/2009 rakendusalasse, kui neid kasutatakse sel
moel nagu kéesoleva veterinaarravimi koostises.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
Ravimi perioodilise ohutusaruande (PSUR) tsiklid tuleb méé&rata jargnevaks kaheks aastaks iga 6 kuu

jarel esitamiseks (peab h6lmama mudgiloaga ravimi kdik ravimvorme ja tugevusi), edasised aruanded
kahe jargneva aasta jooksul igal aastal esitamiseks ja seejérel 3 aastase intervalliga esitamiseks.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED - PAKENDI MARGISTUS
KOMBINEERITUNA PAKENDI INFOLEHEGA

ALUMIINIUMVOODRIGA PLASTKOTID

1. Mudgiloa hoidja ning, kui need ei kattu, ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootmisloa hoidja nimi ja aadress

Miitgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

PRANTSUSMAA

| 2. Veterinaarravimi nimetus

Econor 10% ravimsdtda eelsegu sigadele ja kiitlikutele
Valnemuliin

| 3. Toimeaine(te) ja teiste koostisosade sisaldus

Econor 10% eelsegu sisaldab valnemuliinvesinikkloriidi.
Valnemuliinvesinikkloriid 106,5 mg/g
Vastab valnemuliin 100 mg/g

Teised koostisained:
Hupromelloos

Talk

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Isoproplulmiristaat

Laktoos

Valge kuni kergelt kollakas pulber.

| 4. Ravimvorm

Ravimsodda eelsegu.

| 5. Pakendi suurus(ed)

1kg
25 kg
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6. Naidustus(ed)

Sead:

Sigade dusenteeria torje ja ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste nahtude ravi.

Sigade kaéarsoole spirohetoosi (koliidi) kliiniliste ndhtude véltimine, kui haigus on karjas diagnoositud.
Sigade ensootilise pneumoonia tdrje ja ravi. Soovitatava annustamise korral (10 - 12 mg/kg kehamassi
kohta) véhenevad kopsukahjustused ja kaalukadu, kuid Mycoplasma hyopneumoniae nakkust ei
elimineerita.

Kidlikud:
Suremuse vahendamine epizootilise kidlikute enterokoliidi (ERE) puhangu ajal. Ravi alustatakse
varakult puhangu alguses, kui esimesel katlikul on haigus Kliiniliselt diagnoositud.

7. Vastunaidustused

Seda veterinaarset ravimit ei tohi manustada sigadele véi kiiulikutele, kellele antakse ionofoore.
Hoiduge Uleannustamisest kiulikutel - suuremad annused v8ivad hdirida seedetrakti mikrofloorat, mis
viib enterotokseemia arenemiseni.

8. Kdrvaltoimed

Kudlikud:
V1t 16ik ,,Erihoiatused*

Sead:
Econor’iga ravides avaldunud korvaltoimed on pdohiliselt seotud Taani ja/v0i Rootsi maatdugu
sigadega ja nende ristanditega.

Neil sigadel olid kdige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimeteks palavik, isutus, rasketel juhtudel ataksia
ja lamamajaémine. Farmides, kus Econor’i kasutati, esines kdrvaltoimeid tihel kolmandikul ravitud
sigadest, suremusega 1%. Osadel neist sigadest vdib esineda ka 6deem vbi erliteem (keha tagaosas)
vGi lau 6deem. Kontrollkatsetes tundlikel loomadel oli suremus alla 1%.

Kdorvaltoime ilmnemisel on soovitatav otsekohe katkestada ravimi manustamine. Raskelt haigestunud
sead tuleb (le viia puhtasse ja kuiva aedikusse ning teostada sobivat ravi, sh kaasnevate haiguste ravi.

Valnemuliin on séddaga hasti manustatav, kuid manustades kontsentratsioonis (ile 200 mg
valnemuliini 1 kg so6da kohta voib tulemuseks olla médduv sédda tarbimise véhenemine, mis on
seletatav sé0da mitte maitsemisega sigadele esimestel sé6tmispaevadel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud (iksikjuhud)

Kui taheldate iksk6ik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
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9. Loomaliigid

Siga ja kudlik.

10. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Sigadele sdddaga manustamiseks:

Ravimstoda so6mine sdltub looma kliinilisest seisundist. Et saavutada korrektne annustamine, tuleb
Econor’i kontsentratsiooni vastavalt kohandada. VVanadel sigadel ja piiratud s66tmisega sigadel tuleb
vOib-olla annusekontsentratsioone suurendada, et saavutada soovitud annuste manustamine.

disenteeria

haigustunnused kaovad.

Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O60péaeva ainsa (eelsegu)
soodaratsiooni
manustamise periood
Ravi: 3 -4 mg/kg Minimaalselt 7 péeva, Segada 75 mg toimeainet 1 kg
KM kohta maksimaalselt kuni s06da kohta:
Sigade paevas 4 nadalat v6i kuni

Econor 10%
sddda kohta

750 mg/1 kg

Selline annusetase on efektiivne kliiniliste ndhtude ravimiseks, kuid haiguse téielikuks
elimineerimiseks v@ib vaja minna suuremaid annuseid vGi pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui vdimalik pérast sigade dlsenteeria puhkemist. Kui ravi ei anna tulemust 5 paeva
jooksul, tuleb diagnoos uuesti lle vaadata.

Né&idustus Annus Ravimsodda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) O60péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood
Ravi: 3 -4 mg/kg 2 nédalat voi kuni Segada 75 mg toimeainet 1 kg
KM kohta haigustunnused kaovad. s06da kohta:
Sigade péevas
proliferatiivse Econor 10% 750 mg/1 kg
enteropaatia s0tda kohta
(ileiidi)
Kliinilised ndhud

Selline annusetase on efektiivne normaalsetes tingimustes kliiniliste nahtude ravimisel, kuid haiguse
elimineerimiseks vGib vaja minna suuremaid annuseid voi pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui vdimalik pérast sigade proliferatiivse enteropaatia puhkemist. Kui ravi ei anna
tulemusi 5 pdeva jooksul, tuleb diagnoos uuesti tle vaadata. VVaga raskelt haigete loomade puhul, kes
ei reageeri ravile 3 - 5 pdeva jooksul, tuleb kaaluda parenteraalset ravi.
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Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood

Torje: 10-15 Segada 25 mg toimeainet 1 kg
mg/kg KM s0dda kohta:

Sigade kohta paevas Minimaalselt 7 pdeva ja

disenteeria kuni 4 nédalat. Econor 10% 250 mg/1 kg

sooda kohta

Sigade kééarsoole 4 nadalat.

spirohetoosi

(koliidi)

kliinilised nahud

Tuleb valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja
tagada hoolikas puhastamine ning desinfektsioon. Kaaluda tuleks haiguse téielikku elimineerimist
farmist.

valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja tagada
hoolikas puhastamine ning desinfektsioon. Kaaluda tuleks haiguse téielikku elimineerimist farmist.

Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa (eelsegu)
soodaratsiooni
manustamise periood

Ravi ja torje: 10 - 12 mg/kg | Kuni 3 nadalat. Segada 200 mg toimeainet 1 kg
KM kohta sO0da kohta:

Sigade péevas

ensootiline Econor 10% 2 g/1 kg s6oda

pneumoonia kohta

Ensootilist pneumooniat véivad komplitseerida Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae poolt tekitatud sekundaarsed infektsioonid, mis vajavad spetsiifilist ravi.

Kuadlikutele séddaga manustamiseks:

Tuleb valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja
tagada hoolikas puhastamine ning desinfektsioon.

Naidustus Annus Ravimsodda Kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood

Epizootiline Eesmark 21 pdeva. Segada 35 mg toimeainet 1 kg s66da
kudlikute 3 mg/kg KM kohta:
enterokoliit kohta paevas

Econor 10% 350 mg/1 kg s6dda
kohta

Oopaevane tarbitud séoda kogus tuleb dokumenteerida ning sellele vastavalt tuleb kohandada lisatava
ravimi kogust.
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11. Soovitused Bige manustamise osas
Segamisjuhised:

mg Econor 10% eelsegu 1 kg soddas = vajalik annus (mg/kg) x 10 x kehamass (kg)/60paevane
sfodakogus (kg)

Toode osutus stabiilseks granuleerimisprotsessis temperatuuril 75 °C. Eelsegamisel ei ole soovitatav
kasutada agressiivseid tingimusi nagu temperatuure, mis letavad 80 °C ning eelsegu valmistamisel
tuleb valtida abrasiivseid aineid.

Homogeense ja hea segu saamiseks on soovitatav teostada eelsegamine. Vajalik kogus preparaati
segatakse hoolikalt sarnase struktuuriga sédda sisse (néiteks nisukliide hulka) ja kudlikutele nende
standardsddda sisse (nt puder, pelletid) vahekorras 1 osa Econor 10% eelsegu ja 10 osa
so0dakomponenti.

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimsddda eelsegu segamiseks 16ppsddda hulka.

12, Keeluaeg

Keeluaeg:
Sead:
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

Kudlikud:
Lihale ja soddavatele kudedele: null pdeva

13. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakendid tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,K6lblik kuni®.

Kd&lblikkusaeg parast sigade sdtda sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult: 3 kuud.
K&lblikkusaeg pérast sigade sdtdagraanulite hulka segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:
3 nddalat

14. Erihoiatused

Nakkuseohu vahendamiseks ja vdimaliku resistentsuse tekke &ra hoidmiseks tuleb lisaks ravile
rakendada héid pidamis- ja hiigieenimeetmeid.

Eeskatt sigade diisenteeria puhul tuleks kaaluda sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

Ettevaatusabindud kasutamisel sigadel:

Econor’i kasutamisel on sigadel esinenud kdrvaltoimeid. Kérvaltoimete ilmnemine ndib peamiselt
olevat seotud tdugude ristamisega, kui on kasutatud Taani ja/vdi Rootsi maatdugu sigu. Seet6ttu tuleb
erilise ettevaatusega manustada Econor’i Taani ja/v8i Rootsi maatdugu sigadele, k.a. nende tdugude
ristanditele, eriti noortele sigadele. Ravides Brachyspira spp. pohjustatud infektsioone, peab ravi
pohinema kohalikul (regionaalsel, farmi tasandil) epidemioloogilisel teabel sihtbakterite tundlikkuse
kohta.
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Erihoiatused kiilikute kohta:

Kliiniline diagnoos tuleb kinnitada nekropsial. Seda preparaati kasutatakse selliste programmide
raames, mille hulka kuuluvad meetmed haigestumuse kontrollimiseks pdllumajandusettevottes, nt
bioloogilise ohutuse ja loomakasvatuse kontrollid.

Kiulikutel vBib siiski esineda epizootilise kudlikute enterokoliidi (ERE) kliinilisi nahtusid, kuigi nad
saavad ravi selle preparaadiga. Selle ravimi manustamine vahendab aga suremust haigestunud
kldlikute seas. Véliuuringutes taheldati ravimit saanud kitlikutel harvem soolesulgust ja diarrdad
vOrreldes ravimata kiilikutega (vastavalt 4% ja 12% vs. 9% ja 13%). Surnud killikute seas leiti
sagedamini soolesulgust. Timpanismi kirjeldati sagedamini ravi saanud kiitlikutel vdrreldes ravimata
kidlikutega (27% vs. 16%). Suur osa tumpanismiga kulikutest paranes.

Antibiootikumide vastutustundlik kasutamine:

Kasutada ainult juhul kui epizootilise kullikute enterokoliidi (ERE) puhang on leidnud kinnitust
Kliinilise diagnoosi ja nekropsia positiivse vastusega. Mitte kasutada profulaktiliselt.

Ravimi kasutamisel tuleb arvestada ametlike, riiklike ja piirkondlike eeskirjadega antibiootikumide
kasutamiseks.

Kui ravimi kasutamisel kaldutakse kdrvale ravimi pakendi infolehes antud juhistest, siis vdib seetbttu
suureneda valnemuliini suhtes resistentsete bakterite esinemus ning véheneda pleuromutiliinide
efektiivsus.

EttevaatusabinGud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 16pps6dda kaitlemisel valtida vahetut kokkupuudet
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi késitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes dlitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.
Tiinus ja laktatsioon:

Kuigi uuringud hiirtel ja rottidel ei ole tGestanud teratogeenset toimet, ei ole siiski tdestatud, et
preparaat on tiinetele ja imetavatele emistele ja emastele kudlikutele ohutu.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Valnemuliinil on esinenud koostoimet ionofoorsete antibiootikumidega nagu monensiin, salinomitsiin
ja narasiin ning selle tulemuseks vdivad olla ionofoorsest toksikoosist eristamatud tunnused. Sigadele
ja kudlikutele ei tohi manustada preparaate, mis sisaldavad monesiini, salinomutsiini v8i narasiini 5
péeva enne vOi parast ravi valnemuliiniga. Vastasel juhul v@ib tagajérjeks olla tdsine kasvupeetus,
ataksia, paraltiis voi surm.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):

Viiekordselt soovitatavat annust Gletanud annused ei pdhjustanud sigadel mirgistusnéhte.

Hoiduge Uleannustamisest kiulikutel - suuremad annused v8ivad hdirida seedetrakti mikrofloorat, mis
viib enterotokseemia arenemiseni.

15. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud preparaadi voi nende jaatmete,
kui neid tekib, havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

25



16. Pakendi margistuse viimase kooskdlastamise kuupaev

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

17. Lisainfo

Valnemuliin on pleuromutiliinide gruppi kuuluv antibiootikum, mis toimib inhibeerides
proteiinisiinteesi algatamist bakteriraku ribosoomi tasemel.

Econor 10% ravimsddda eelsegu sigadele ja kltlikutele on saadaval 1 kg ja 25 kg kottides.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midigiloa hoidja poole.

18. Marge ,,Ainult veterinaarseks kasutamiseks” ning tingimused voi piirangud tarnimise ja
kasutamise osas, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

19. Marge "Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

20. Kolblikkusaeg

K®&lblik kuni: {kuu/aasta}

Kdlblikkusaeg pérast sigade s60da sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult: 3 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast sigade sdodagraanulite hulka segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:
3 nadalat.

Kdlblikkusaeg pérast kiulikute tavasodda sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:
4 néadalat.

21. Muugiloa number (numbrid)

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

22. Tootjapoolne partii number

Partii nr: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUMIINIUMVOODRIGA PLASTKOTID

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 50% ravimsdtda eelsegu sigadele
Valnemuliin

[2. TOIMEAINE(TE) JA SISALDUS

Valnemuliin 500 mg/g (vastab 532,5 mg/g valnemuliinvesinikkloriidile)

3.  RAVIMVORM

Ravimsodda eelsegu.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1kg
25 kg

|5.  LOOMALIIGID

Siga.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Segamiseks s66da hulka.

Segamisjuhised:
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte manustada sigadele, kellele antakse ionofoore.
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Infektsiooniriski ja v@imaliku resistentsuse tekke véhendamiseks tuleb lisaks ravile loomi hasti
hooldada ning rakendada korrektset farmihigieeni.

Eeskatt sigade diisenteeria puhul tuleks kaaluda sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

Ettevaatusabindud kasutamisel sigadel

Econor’i kasutamisel on sigadel esinenud kdrvaltoimeid. Kdrvaltoimete esinemine on peamiselt
seotud Taani ja/v6i Rootsi maatbugu sigade ristanditega. Seetdttu tuleb erilise ettevaatusega
manustada Econor’i Taani ning Rootsi maatdugu sigadele, k.a. nende kohalike tdugude ristanditele,
eriti noortele sigadele. Brachyspira spp. poolt péhjustatud infektsioonide puhul peaks ravi baseeruma
kohalikul (regionaalsel, farmi tasandil) epidemioloogilisel informatsioonil sihtbakteri tundlikkuse
kohta.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 18ppsooda kaitlemisel valtida vahetut kokkupuudet
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi késitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pédrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes Glitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Lisainfot vt pakendi infolehelt.

10. KOLBLIKKUSAEG

K®&lblik kuni: {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakend tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

Kalblikkusaeg parast sigade sdtda sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult: 3 kuud.
Kolblikkusaeg pérast sigade soddagraanulite hulka segamist ning valguse ja niiskuse eest Kkaitstult:
3 nédalat.

12. ERINOUDED ~ETTEVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA  JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.
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| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ALUMIINIUMVOODRIGA PLASTKOTID

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 10% suukaudne pulber sigadele
Valnemuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Valnemuliin 100 mg/g (vastab 106,5 mg/g valnemuliinvesinikkloriidile)

3. RAVIMVORM

Suukaudne pulber.

4, PAKENDI SUURUS(ED)

1kg

5. LOOMALIIGID

Siga.

6. NAIDUSTUS(ED)

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG(-AJAD)

Keeluaeg(-ajad):
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Mitte manustada veterinaarravimit sigadele, kellele antakse monensiini, salinomiitsiini v6i narasiini.
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Infektsiooniriski vahendamiseks ja vBimaliku resistentsuse tekke vahendamiseks tuleb lisaks ravile
loomi hasti hooldada ning rakendada korrektset farmihigieeni.

Econor’i kasutamisel Taani ning Rootsi maatfugu sigadel ja nende ristanditel ning eriti noortel sigadel
tuleb olla darmiselt ettevaatlik.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 18ppsddda kasitsemisel véltida otsest kontakti naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi kasitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes ulitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Lisainfot vt pakendi infolehelt.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}

Parast pakendi avamist kasutada 6 kuu jooksul.
Kui ravims6ot ei ole tarbitud 24 tunni jooksul, tuleb see asendada.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakend tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

12. ERINOUDED ~ETTEVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA  JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
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15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/98/010/025

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Econor 50% ravimsddda eelsegu sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSTRIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 50% ravimsdtda eelsegu sigadele
Valnemuliinvesinikkloriid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Econor 50% eelsegu sisaldab valnemuliinvesinikkloriidi.
Valnemuliinvesinikkloriid 532,5 mg/g
Vastab valnemuliin 500 mg/g
Teised koostisained:

Hipromelloos

Talk

Valge kuni kergelt kollakas pulber.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Sigade dusenteeria tdrje ja ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste ndhtude ravi.

Sigade kaéarsoole spirohetoosi (koliidi) kliiniliste ndhtude véltimine, kui haigus on karjas diagnoositud.
Sigade ensootilise pneumoonia tdrje ja ravi. Soovitatava annustamise korral (10 - 12 mg/kg kehamassi
kohta) véhenevad kopsukahjustused ja kaalukadu, kuid Mycoplasma hyopneumoniae nakkust ei
elimineerita.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Seda veterinaarset ravimit ei tohi manustada sigadele, kellele antakse ionofoore.
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6. KORVALTOIMED

Econor’iga ravides avaldunud kdrvaltoimed on pd&hiliselt seotud Taani ja/v6i Rootsi maatéugu
sigadega ja nende ristanditega.

Neil sigadel olid kdige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimeteks palavik, isutus, rasketel juhtudel ataksia
ja lamamajaémine. Farmides, kus Econor’i kasutati, esines kdrvaltoimeid tihel kolmandikul ravitud
sigadest, suremusega 1%. Osadel neist sigadest vdib esineda ka 6deem vbi erliteem (keha tagaosas)
vBi lau 6deem. Kontrollkatsetes tundlikel loomadel oli suremus alla 1%.

Kdrvaltoime ilmnemisel on soovitatav otsekohe 16petada katkestada ravimi manustamine. Raskelt
haigestunud sead tuleb Gle viia puhtasse ja kuiva aedikusse ja teostada sobivat ravi, sh kaasnevate
haiguste ravi.

Valnemuliin on so6daga hasti manustatav, kuid manustades kontsentratsioonis tile 200 mg
valnemuliini 1 kg s6dda kohta voib tulemuseks olla médduv sédda tarbimise véhenemine, mis on
seletatav s60da mitte maitsemisega sigadele esimestel sé6tmispaevadel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Siga.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
So6daga manustamiseks.
Ravimso0da s6omine s6ltub looma kliinilisest seisundist. Et saavutada korrektne annustamine, tuleb

Econor’i kontsentratsiooni vastavalt kohandada. VVanadel sigadel ja piiratud s66tmisega sigadel tuleb
voib-olla annusekontsentratsioone suurendada, et saavutada soovitud annuste manustamine.

Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa (eelsegu)
soodaratsiooni
manustamise periood

Ravi: 3 -4 mg/kg Minimaalselt 7 péeva, Segada 75 mg toimeainet 1 kg
KM kohta maksimaalselt kuni sooda kohta:

Sigade paevas 4 nadalat v6i kuni

disenteeria haigustunnused kaovad. Econor 50% 150 mg/1 kg

sdodda kohta

Selline annusetase on efektiivne Kliiniliste ndhtude ravimiseks, kuid haiguse téielikuks
elimineerimiseks vGib vaja minna suuremaid annuseid voi pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui vdimalik pérast sigade disenteeria puhkemist. Kui ravi ei anna tulemust 5 paeva
jooksul, tuleb diagnoos uuesti lle vaadata.
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Né&idustus Annus Ravimsodda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) O60péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood
Ravi: 3 -4 mg/kg 2 nédalat voi kuni Segada 75 mg toimeainet 1 kg
KM kohta haigustunnused kaovad. s06da kohta:
Sigade péevas

proliferatiivse
enteropaatia
(ileiidi)
kliinilised ndhud

Econor 50%
sdodda kohta

150 mg/1 kg

Selline annusetase on efektiivne normaalsetes tingimustes kliiniliste nahtude ravimisel, kuid haiguse
elimineerimiseks vGib vaja minna suuremaid annuseid voi pikema kestusega ravi. Oluline on alustada
ravi nii ruttu kui véimalik pérast sigade proliferatiivse enteropaatia puhkemist. Kui ravi ei anna
tulemusi 5 paeva jooksul, tuleb diagnoos uuesti Ule vaadata. Vaga raskelt haigete loomade puhul, kes
ei reageeri ravile 3 - 5 pdeva jooksul, tuleb kaaluda parenteraalset ravi.

disenteeria

Sigade k&éarsoole
spirohetoosi
(koliidi)
Kliinilised nahud

kuni 4 nadalat.

4 nadalat.

Né&idustus Annus Ravimsodda kui Lisamine s60da hulka
(toimeaine) O0péaeva ainsa (eelsegu)
soddaratsiooni
manustamise periood
Torje: 10-15 Segada 25 mg toimeainet 1 kg
mg/kg KM s0dda kohta:
Sigade kohta paevas Minimaalselt 7 pdeva ja

Econor 50%
sdoda kohta

50 mg/1 kg

Tuleb valtida valnemuliini korduvat kasutamist. Selleks tuleb parandada loomade pidamistingimusi ja
tagada hoolikas puhastamine ning desinfektsioon. Kaaluda tuleks haiguse taielikku elimineerimist

farmist.
Naidustus Annus Ravimsooda kui Lisamine s66da hulka
(toimeaine) O60péaeva ainsa (eelsegu)
soodaratsiooni
manustamise periood
Ravi ja torje: 10 - 12 mg/kg | Kuni 3 nadalat. Segada 200 mg toimeainet 1 kg
KM kohta s06da kohta:
Sigade paevas
ensootiline Econor 50% 400 mg/1 kg
pneumoonia s06da kohta

Ensootilist pneumooniat véivad komplitseerida Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae poolt tekitatud sekundaarsed infektsioonid, mis vajavad spetsiifilist ravi.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Segamisjuhised:

mg Econor 50% eelsegu 1 kg s6ddas = vajalik annus (mg/kg) x 2 x kehamass (kg)/66péevane
s6ddakogus (kg)

Toode osutus stabiilseks granuleerimisprotsessis temperatuuril 75 °C. Granuleerimisel ei ole
soovitatav kasutada agressiivseid tingimusi nagu temperatuure, mis tletavad 80 °C ning eelsegu
valmistamisel tuleb valtida abrasiivseid aineid.

Homogeense ja hea segu saamiseks on ndutav teostada eelsegamine. Vajalik kogus preparaati
segatakse hoolikalt sarnase struktuuriga sédda sisse (néiteks nisukliide hulka) vahekorras 1 osa Econor
50% eelsegu ja 20 osa sdddakomponenti.

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimso0da eelsegu segamiseks 16ppsodda hulka.

10. KEELUAEG

Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakendid tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,Kolblik kuni*.

Kd&lblikkusaeg pérast sigade s60da sisse segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult: 3 kuud.
Kdlblikkusaeg péarast sigade soddagraanulite hulka segamist ning valguse ja niiskuse eest kaitstult:
3 nédalat.

12. ERIHOIATUSED

Nakkuseohu vahendamiseks ja v8imaliku resistentsuse tekke dra hoidmiseks tuleb lisaks ravile
rakendada héaid pidamis- ja hiigieenimeetmeid.

Eeskatt sigade disenteeria puhul tuleks kaaluda sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Econor’i kasutamisel on sigadel esinenud kdrvaltoimeid. Kérvaltoimete ilmnemine ndib peamiselt
olevat seotud tdugude ristamisega, kui on kasutatud Taani ja/vdi Rootsi maatdugu sigu. Seet6ttu tuleb
erilise ettevaatusega manustada Econor’i Taani ja/vi Rootsi maatdugu sigadele, k.a. nende tdugude
ristanditele, eriti noortele sigadele. Ravides Brachyspira spp. pohjustatud infektsioone, peab ravi
pbhinema kohalikul (regionaalsel, farmi tasandil) epidemioloogilisel teabel sihtbakterite tundlikkuse
kohta

Tiinus ja laktatsioon:
Kuigi uuringud hiirtel ja rottidel ei ole tGestanud teratogeenset toimet, ei ole siiski kindel, et preparaat
on tiinetele ja imetavatele emistele ohutu.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 16pps66da kaitlemisel valtida vahetut kokkupuudet
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi késitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes ulitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Valnemuliinil on esinenud koostoimet ionofoorsete antibiootikumidega nagu monensiin, salinomitsiin
ja narasiin ning selle tulemuseks vdivad olla ionofoorsest toksikoosist eristamatud tunnused.
Loomadele ei tohi manustada preparaate, mis sisaldavad monesiini, salinomatsiini voi narasiini 5
péeva enne vOi parast ravi valnemuliiniga. Vastasel juhul voib tagajérjeks olla tdsine kasvupeetus,
ataksia, paralliis vdi surm.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Viiekordselt soovitatavat annust lletanud annused ei pdhjustanud sigadel mirgistusnahte.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaéadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Valnemuliin on pleuromutiliinide gruppi kuuluv antibiootikum, mis toimib inhibeerides
proteiinistinteesi algatamist bakteriraku ribosoomi tasemel.

Econor 50% ravimsodda eelsegu sigadele on saadaval 1 kg ja 25 kg Kkottides.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midigiloa hoidja poole.
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PAKENDI INFOLEHT
Econor 10% suukaudne pulber sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Econor 10% suukaudne pulber sigadele
Valnemuliinvesinikkloriid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Valnemuliinvesinikkloriid 106,5 mg/g
Vastab valnemuliin 100 mg/g

Teised koostisained:
Hupromelloos

Talk

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Isoproplulmiristaat

Laktoos

Valge kuni kahvatukollane pulber.

4, NAIDUSTUS(ED)
Sigade dusenteeria ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) kliiniliste ndhtude ravi.
Sigade ensootilise pneumoonia ravi.

5 VASTUNAIDUSTUSED

Mitte manustada veterinaarravimit sigadele, kellele antakse ionofoore monensiini, salinomdtsiini voi
narasiini.
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6. KORVALTOIMED

Econor’i kasutamisega seotud kdrvaltoimed on pohiliselt seotud Taani ja/vdi Rootsi kohalike
seatbugude ja nende ristanditega.

Neil sigadel kGige sagedamini taheldatud kdrvaltoimed on palavik, isutus, rasketel juhtudel ataksia ja
lamama jd&dmine. Farmides, Econor’i kasutati, tdheldati kdrvaltoimeid tihel kolmandikul ravitud
sigadest, suremusega 1%. Osadel neist sigadest vdib esineda ka 6deem v&i erliteem (keha tagaosas)
ning lau 6deem. Kontrollitud uuringutes tdheldati tundlikel loomadel suremust alla 1%.

Kdrvaltoimete esinemisel on soovitatav koheselt katkestada ravimi manustamine. Raskete
kdrvaltoimete esinemisel tuleb sead eraldada puhtasse ja kuiva sulgu ning kasutada sobilikku ravi,
kaasa arvatud kaasuva haiguse ravi.

Valnemuliin on séddaga hasti manustatav, kuid manustades kontsentratsioonis tile 200 mg
valnemuliini 1 kg s66da kohta voib tulemuseks olla médduv sédda tarbimise véhenemine, mis on
seotud isutusega esimestel sé6tmispaevadel.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid k&rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Siga.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Suukaudne.

Kasutamiseks Uksikisenditel farmides, kus veterinaarravimit saavad ainult véhesed sead. Suuremaid
gruppe tuleb ravida ravimsdddaga, mis sisaldab eelsegu.

Raskelt haigete loomade puhul, kes ei reageeri ravile 3 - 5 péeva jooksul, tuleb kaaluda parenteraalset
ravi.

Sigade dusenteeria ravi
Soovitatav annus on 3 - 4 mg valnemuliini kehamassi kg kohta paevas minimaalselt 7 péeva valtel
kuni 4 n&dalat v&i kuni haigussiimptomite kadumiseni.

See annusetase on efektiivne Kliiniliste simptomite ravimiseks, kuid infektsiooni tdielikuks
elimineerimiseks vGib vaja minna suuremaid annuseid vOi pikemat ravi. Oluline on alustada ravi nii
ruttu kui vBimalik pérast sigade diisenteeria puhkemist. Kui ravi ei anna 5 péeva jooksul tulemust,
tuleb diagnoos uuesti Ule vaadata.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) Kliiniliste ndhtude ravi
Soovitatav annus on 3 - 4 mg valnemuliini kehamassi kg kohta paevas 2 nadala véltel voi kuni
haigussiimptomite kadumiseni.
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See annusetase on normaalsetes tingimustes efektiivne kliiniliste simptomite ravimiseks, kuid
infektsiooni taielikuks elimineerimiseks vdib vaja minna suuremaid annuseid voi pikemat ravi. Oluline
on alustada ravi nii ruttu kui voimalik pérast sigade proliferatiivse enteropaatia puhkemist. Kui ravi ei
anna 5 pdeva jooksul tulemust, tuleb diagnoos uuesti ile vaadata.

Sigade ensootilise pneumoonia ravi
Soovitatav annus on 10 - 12 mg valnemuliini kehamassi kg kohta paevas kuni 3 nadala valtel.

Soovitatava annuse 10 - 12 mg kehamassi kg kohta manustamisel véhenevad kopsulesioonid ja
kaalukadu, aga Mycoplasma hyopneumoniae infektsioon ei kao. Ensootilist pneumooniat véivad
komplitseerida Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae poolt tekitatud
sekundaarsed infektsioonid, mis vajavad spetsiifilist ravi.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Raviks vajalik Econor’iga segatud s66dakogus tuleb valmistada igapéevaselt.

Pé&evase annuse arvutamine:
Econor’i vajalik kogus (mg) = vajalik annus (mg/kg) x kehamass (kg) x 10/00péevane sdddakogus

(k)

Noutav kogus Econor’i suukaudset pulbrit tuleb hoolikalt iga liksiku sea paevase sdtda sisse segada.
Veterinaarravimit saab kasutada nii kuiv- kui vedelsédtadega, kuhu on lisatud veel ja piimal
pbhinevaid tooteid. Pdevase sodda sisse segatava veterinaarravimi dige koguse valjamddtmiseks
(vastavalt alltoodud tabelile) on kaasas kahe eri suurusega kulbid. Eespool soovitatud raviperioodi
valtel tuleb suukaudset pulbrit sisaldav s66t ette anda ainsa s6ddana. Veterinaarravimit vdib segada
ainult veel voi piimatoodetel pdhinevate vedelsotadega.

Ravitavad sead tuleb lle kaaluda, et arvutada manustatava Econor'i suukaudse pulbri kogus ja looma
poolt tarbitava sddda hinnanguline kogus. Eeldatakse, et kasvavate sigade paevane séddakogus vastab
5%-le kehakaalust.

Haigete ja vanemate sigade sddda tarbimine v@ib olla vahenenud ning seega vGib osutuda vajalikuks
s6ddakoguse kohandamine, et saavutada soovitud annuste manustamine.

Oige kogus Econor'i suukaudset pulbrit lisatakse iga sea jaoks hinnanguliselt maaratud 66paevasele
s00dakogusele, kasutades selleks ambrit vGi mdnda muud anumat ja segatakse pdhjalikult.

Annustamisjuhiste tabel

Sea tldp Kehamass (kQ) Annusemaar Econor 10% suukaudne pulber (g)
(ma/kg
kehamassi
kohta)
Vdordepdrsas 25 4
12
Kesik 50 4
12
Nuumik 100 4
12
Emis 200 4
12

N| ool
NN ES I I

Kulbid - kaasas on kaks kulpi, millega saab md6ta 1 g ja 3 g Econor 10% suukaudset pulbrit.
NB: mdota tuleb triiki tais kulbitaied veterinaarravimit.
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Homogeense ja hea segu saamiseks vaib kasutada eelsegamist. Enne Ulejaédnud s66da lisamist
segatakse vajalik kogus Econor’i hoolikalt sodda sisse vahekorras 1 osa Econor’i suukaudset pulbrit ja
10 osa s6ddakomponenti.

10 KEELUAEG(-AJAD)

Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis.
Osaliselt kasutatud pakend tuleb kuni jargmise kasutamiseni hoida tihedalt suletuna.

Pérast pakendi avamist kasutada 6 kuu jooksul.

So66t, millele on lisatud Econor’i suukaudne pulber, tuleb tarvitada hiljemalt 24 tunni jooksul. Vastasel
korral tuleb so6t asendada.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,K6lblik kuni®.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Infektsiooniriski ja vBimaliku resistentsuse tekke vahendamiseks tuleb lisaks ravile loomi hésti
hooldada ning rakendada korrektset farmihiigieeni. Eeskatt sigade diisenteeria puhul tuleks kaaluda
sihipérast haiguse varajase elimineerimise programmi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Econor’i kasutamisel on esinenud ravimi kérvaltoimeid. Kdrvaltoimete esinemine on peamiselt seotud
Taani ja/vli Rootsi maatdugu sigadega ja nende ristanditega. Seetttu tuleb olla &armiselt ettevaatlik
Econor’i kasutamisel Taani ning Rootsi maatdugu sigadel ja nende ristanditel, eriti noortel sigadel.
Brachyspira spp. poolt pdhjustatud infektsioonide puhul peaks ravi baseeruma kohalikul (regionaalsel,
farmi tasandil) epidemioloogilisel informatsioonil sihtbakteri tundlikkuse kohta.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Veterinaarravimi segamisel ja ravimit sisaldava 18ppsddda kasitsemisel véltida otsest kontakti naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi kasitlemisel peab kandma kindaid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on valnemuliini suhtes dlitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatusega.

Tiinus ja laktatsioon:
Kuigi uuringud hiirtel ja rottidel ei ole tbestanud teratogeenset toimet, ei ole siiski tdestatud, et
preparaat on tiinetele ja imetavatele emistele ohutu.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Valnemuliinil on esinenud koostoimet ionofoorsete antibiootikumidega nagu monensiin, salinomitsiin
ja narasiin ning selle tulemuseks vdivad olla ionofoorsest toksikoosist eristamatud tunnused.
Valnemuliiniga ravimisel ei tohi loomad véhemalt 5 pdeva enne ega pérast seda saada monensiini,
salinomiitsiini v6i narasiini. Vastasel juhul vGib tagajarjeks olla tésine kasvupeetus, ataksia, paraliilis
vOi surm.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Soovitatavast annusest 5 korda suuremad annused ei ole sigadel pdhjustanud toksilisuse tunnuseid.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Valnemuliin on pleuromutiliinide gruppi kuuluv antibiootikum, mille toimemehhanismiks on
valgusunteesi algatamise parssimine bakteri ribosoomi tasemel.

Econor 10% suukaudne pulber sigadele on saadaval 1 kg kottides.

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miiigiloa hoidja poole.
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