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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE@r\CZEGo WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 50% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Econor 10% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i krolikow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Econor zawiera walnemuling w postaci chlorowodorku walnemuliny.

Econor 50% Econor 10%
Substancja czynna 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Chlorowodorek
walnemuliny
Co odpowiada 500 mg/g 100 mg/g
walnemuliny zasady

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j.
Proszek bialty do jasno zo6ttego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kroliki.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszez2golnych docelowych gatunkow zwierzat

Econor 50%

Leczenie i zapobieganie dyzentesii Swin.

Leczenie objawow klinicznych rozrostowego zapalenia jelit $win.

Zapobieganie objawom klinicznym spirochetozy jelit w przypadku stwierdzenia choroby w stadzie.
Leczenie i zapobieganig enzootycznemu zapaleniu ptuc $win. Przy zastosowaniu zalecanej dawki 10 -
12 mg/kg masy ciata zmiany w plucach oraz utrata wagi zostaly zmniejszone, ale infekcja
Mycoplasma hyoppeurionie nie zostata wyeliminowana.

Econor 10%

Swinie:

Leczenie j-zapobieganie dyzenterii $win.

Leczeniexgidjawdw Klinicznych rozrostowego zapalenia jelit $win.

Zapobieganie objawom klinicznym spirochetozy jelit w przypadku stwierdzenia choroby w stadzie.
Leczenie i zapobieganie enzootycznemu zapaleniu ptuc $win. Przy zastosowaniu zalecanej dawki 10 -
12.1g/kg masy ciata zmiany w plucach oraz utrata wagi zostaty zmniejszone, ale infekcja
iiycoplasma hyopneumonie nie zostata wyeliminowana.

Kroliki:
Zmniejszenie $miertelnosci w przypadku pojawienia si¢ epizootycznej enteropatii krolikow (ERE).
Leczenie nalezy rozpoczaé jak najwczeéniej - w momencie zdiagnozowania choroby u pierwszego
krolika.



4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ produktu leczniczego weterynaryjnego swiniom lub krélikom otrzymujacym antybiotyki
jonoforowe.

Unika¢ przedawkowania u krolikow — zwigkszone dawki mogg zaktoci¢ rownowage flory zotagdkowo-
jelitowej, prowadzac do powstania enterotoksemii.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:
Oprocz leczenia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmni&[szy¢
ryzyko infekcji i ograniczy¢ mozliwo$¢ powstawania opornosci.

Szczegolnie w przypadku dyzenterii $win nalezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu
wczeshego zwalczania choroby.

Kroliki:

Produkt powinien stanowi¢ czg$¢ programu, obejmujacego srodki majgce.1iz celu kontrolg choroby w
gospodarstwie, takie jak kontrola hodowli czy bezpieczenstwa biologic#nizgo.

Diagnoza kliniczna powinna zosta¢ potwierdzona badaniem po$miegtixyim.

Nawet podczas leczenia produktem, u krolikdw mozliwe jest wystgpowanie klinicznych objawow
epizootycznej enteropatii krolikow. Jednak $miertelnos¢ chorysh krolikow zostaje znacznie
zredukowana na skutek podawania produktu. W badaniu terénowym, u leczonych krélikow wykazano
duzo mniejsza czestotliwos¢ wystepowania kamieni katoywveh i biegunki niz u nieleczonych krolikow
(odpowiednio 4% i 12% vs. 9% 1 13%). Wystepowanie(izainieni katowych zaobserwowano duzo
czesciej u krolikow, ktore padty. Wzdecia obserwowane czesciej u krolikéw leczonych produktem niz
u nieleczonych (27% vs. 16%). Znaczacy procent kioiikow, u ktorych wystepowaly wzdecia wraca do
zdrowia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgci stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace Stesowania U zwierzat

Stwierdzono wystepowanie objawGw.siiepozgdanych u $win po podaniu produktu Econor. Ich
wystepowanie mozna zawezi¢ dg,&win lokalnych ras dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish
Landrace). Dlatego tez nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ przy podawaniu produktu Econor
$winiom w/wym. ras oraz osobiiilkom powstalym w wyniku ich krzyzowania, a szczegdlnie u mtodych
swin. W przypadku leczenia\ihfekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w leczeniu nalezy
uwzglednia¢ lokalne (regiohalne, z okolicznych gospodarstw) informacje epidemiologiczne na temat
wrazliwo$ci zwalczangj bakterii.

Odpowiedzialne(stosowanie Srodkéw przeciwbakteryjnych

Produkt nalezystosowac tylko w przypadku potwierdzonej epizootycznej enteropatii krolikow (ERE),
jesli diagnoza\zostata postawiona w badaniu klinicznym i potwierdzona badaniem po$miertnym. Nie
stosowac¢ prefilaktycznie.

Podczas'sigsowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i regionalne przepisy
dotycace srodkoéw przeciwbakteryjnych.

Stoss@wanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze przyczynic¢ si¢ do wzrostu
liezebnosci bakterii opornych na walnemuling i zmniejszy¢ skuteczno$¢ pleuromutyliny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W czasie mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego podawania w przygotowanej
paszy nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi. Podczas stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac rekawic.



Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na walnemuling powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy
stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Kroliki:
Patrz punkt 4.4.

Swinie:
Dziatania niepozadane u $win leczonych produktem Econor wystepujg gtéwnie u lokalipych ras
dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish Landrace).

Najczestsze objawy niepozadane u §win to goraczka i brak apetytu, a w ciezszyei przypadkach
zaburzenia koordynacji, ataksja i zaleganie. W gospodarstwach, w ktérych stwierdzono objawy
niepozadane, wystapily one u jednej trzeciej leczonych $win, a $miertelno$¢ wynosita 1%. U
niektorych osobnikéw obserwowano réwniez obrzek, zaczerwienienie skoryw tylnych partiach ciata
oraz obrzgk powiek. W kontrolowanych testach, u osobnikéw wrazliwy<ch, Smiertelno$¢ nie
przekraczata 1%.

W przypadku wystgpienia objawoéw niepozadanych zaleca si¢ natyehmiastowe zaprzestanie leczenia
produktem Econor. Zwierzgta, u ktorych objawy wystepuja w wi¢kszym nasileniu, nalezy przenie$¢
do suchego i czystego pomieszczenia, a nastepnie zastosowdéyodpowiednie leczenie objawowe,
uwzgledniajac jednoczesne leczenie stwierdzonego wcezesrie] schorzenia.

Walnemulina jest dobrze tolerowana w paszy, ale przy stezeniach przekraczajacych 200 mg
walnemuliny/kg paszy, moze powodowac przejsciew€ zmniejszenie jej spozycia. Jest to zwigzane z
odczuwanym przez zwierzgta, nieprzyjemnym smakiem w ciggu pierwszych kilku dni spozywania
paszy zawierajacej walnemuling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepgigdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo cze¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz, 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 alesmudiej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mnieitaiz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na"10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7  Stosowanie w cigzy; laktacji lub w okresie niesnosci
Cigza i laktacja:

Pomimo, iz w wyniku badan przeprowadzonych na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania
teratogennegd, produktu, bezpieczenstwo jego stosowania u ci¢zarnych i karmigcych macior oraz
krolic nie zostato okreslone.

4.8 Mnterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Walzdiemulina wchodzi w interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna czy narazyna i
moze powodowac objawy nie do odrdznienia od zatrucia jonoforami. Zwierzeta nie powinny
otrzymywac¢ produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyne lub narazyng w trakcie oraz na 5 dni
przed i 5 dni po podaniu walnemuliny. W przeciwnym razie, moze wystapi¢ upo$ledzenie wzrostu,
ataksja, paraliz, a nawet $mier¢ zwierzecia.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w paszy dla §win:

Tlo$¢ paszy pobieranej przez zwierzeta zalezy od ich kondycji klinicznej. Stezenie produktu Econor w
paszy powinno by¢ tak dostosowane, aby uzyska¢ prawidtowa dawke. U zwierzat starszych lub tych
ktorym podaje si¢ zmniejszong ilo§¢ paszy, moze wystapi¢ konieczno$¢ zwigkszenia stgzenia produiiu
w celu uzyskania odpowiedniej dawki.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
czynna) jedynej w ciagu dnia 4
Leczenie 3 -4 mg/kg Co najmniej 7 dni do | Zawarto$¢ 75 mg suastancji czynnej
dyzenterii $win | masy ciata/dzien | 4 tygodni lub do w kg paszy:
ustgpienia objawow
choroby. Econor 50% 150 mg/kg paszy
Econor 10% 750 mg/kg paszy

Powyzsze dawki sg skuteczne w leczeniu objawdw klinicznych, jedinaikw niektorych przypadkach, w
celu catkowitego zwalczenia infekcji, moze zaistnie¢ koniecznos$¢ zwigkszenia dawki lub wydluzenia
okresu podawania produktu. Wazne jest, aby w przypadku pojawiehia si¢ dyzenterii rozpocza¢
leczenie tak wczesnie, jak to tylko mozliwe. W przypadku brakis poprawy stanu zdrowia zwierzat w
ciggu 5-ciu dni od rozpoczecia terapii, nalezy zweryfikowaé diagnoze.

Wskazanie Dawka Okres podawatia Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczgj jako | (premiks)
czynna) jedynej w tiagu dnia
Leczenie 3 -4 ma/k 5 ¢nit/lub d . b . :
objawow -4mglkg tygoqite ub do Zawartos¢ 75 mg substancji czynnej
2 masy ciata/dzien | ustggi¢nia objawow w kg paszy:
klinicznych cherob
rozrostowego 200y o
zapalenia jelit Econor 50% 150 mg/kg paszy
: Econor 10% 750 mg/kg paszy
]

Taka dawka jest skuteczna w rigémalnych warunkach, w leczeniu objawow klinicznych choroby,
jednak w celu catkowitego zwalczenia infekcji, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki lub
wydtuzenia okresu podaweania produktu. Wazne jest, aby w przypadku wystgpienia rozrostowego
zapalenia jelit rozpocza{ ieczenie tak wezednie, jak to tylko mozliwe. W przypadku braku poprawy
stanu zdrowia zwierzat w ciggu 5-ciu dni od rozpoczgcia terapii, nalezy zweryfikowac¢ diagnozg.
W ciezkich przypadkach, w ktorych nie uzyskano poprawy w ciagu 3 - 5 dni, nalezy rozwazy¢
leczenie parenterélne.

Wskazanig |/ Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
_ czynna) jedynej w ciagu dnia
Zapgbreganie 1,0-1,5 mg/kg Zawarto$¢ 25 mg substancji czynnej
dyzénterii Swin masy Co najmniej 7 dni az | w Kg paszy:
i ciata/dzien do 4 tygodni.

; Econor 50% 50 mg/kg paszy
objawom
Klinicznym 4 tygodnie. Econor 10% 250 mg/kg paszy

spirochetozy jelit




Nalezy unika¢ powtarzanego stosowania walnemuliny. Zamiast tego powinno si¢ poprawi¢ warunki
zoohigieniczne (czysto$¢, dezynfekcja). Nalezy dotozy¢ staran, aby usungé zakazenie z gospodarstwa.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy \
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks) |
czynna) jedynej w ciagu dnia M

L;Céebnelealn.e 10 - 12 mg/kg | Do 3 tygodni. Zawarto$¢ 200 mg substancji

Zapobiegani masy czynnej w kg paszy:

enzootycznemu ) .,

. ciala/dzien
zapaleniu ptuc 0 o
$win Econor 50% 400 mgivy paszy

Econor 10% 2 g/kg paszy

Wtérne zakazenia drobnoustrojami, takimi jak Pasteurella multocida i Actinobacit!us
pleuropneumoniae moga wywotaé powiktania enzootycznego zapalenia ptuc i avyrnagac
specyficznego leczenia.

Podanie w paszy dla krolikow:
Nalezy unika¢ powtarzanego stosowania walnemuliny. Zamiast tego pawinno si¢ poprawi¢ warunki
zoohigieniczne (czysto$¢, dezynfekcja).

Wskazanie Dawka Okres podawania ! Stbsowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako [“(premiks)
czynna) jedynej w ciagu dnia
Eﬁtlgg)t;/t?;na Docelowo 3 21 dni. Zawarto$¢ 35 mg substancji czynnej
rerop mg/kg masy w kg paszy:
krélikow . o
ciata/dzien

Econor 10% 350 mg/kg paszy

Nalezy notowac dzienne spozycie paszy i dostosowaé odpowiednio dawke produktu.
Instrukcje dotyczace mieszania:

Produkt wykazuje stabilno§¢ w procesie peletowania w temperaturze 75°C. Nalezy unikaé
ekstremalnych warunkow peleteviania, takich jak temperatury przekraczajace 80°C oraz stosowanie w
mieszaniu wstepnym substan¢jho szorstkiej powierzchni.

Econor 50%

mg Econor 50% premiks/kg paszy = zalecana dawka (mg/kg) x 2 x masa ciata (kg)/dzienne spozycie
paszy (kg).

Aby uzyskaé rowponiierne rozprowadzenie premiksu w paszy zaleca si¢ wykonanie przedmieszki.
Wymagana ilo§¢produktu powinna by¢ doktadnie wymieszana z komponentem paszy o podobnych
wilasciwosciagtirfizycznych (np. otreby pszenne) w proporcjach: 1 czes¢ Econor 50% premiks na 20
cze$ci sktadniKa paszy.

Econor 10%

mg Ecenor 10% premiks/kg paszy = zalecana dawka (mg/kg) x 10 x masa ciata (kg)/dzienne spozycie
paszy (kg).

Aby uzyskaé rownomierne rozprowadzenie premiksu w paszy, zaleca si¢ wykonanie przedmieszki.
VWymagana ilos¢ produktu powinna by¢ doktadnie wymieszana z komponentem paszy o podobnych
wlasciwosciach fizycznych (np. otrgby pszenne) w proporcjach: 1 czgs¢ Econor 10% premiks na 10
czesci sktadnika paszy.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono objawdw toksycznych u $win, u ktorych 5-cio krotnie przekroczono zalecana dawke.
Unika¢ przedawkowania u krolikow — zwigkszone dawki mogg zaktoci¢ rownowage flory zotagdkowo-
jelitowej, prowadzac do powstania enterotoksemii (patrz punkt 4.3).

4.11 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Kroéliki:
Tkanki jadalne: zero dni.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwzakazne do stosowania wetwnetrznego, pleuromutyliny.
Kod ATCvet: QJ01XQ02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Walnemulina jest antybiotykiem nalezacym do grupy pleurgisutyliny, ktora dziata poprzez
hamowanie syntezy biatka na poziomie bakteryjnych rybgsomow.

Walnemulina jest skuteczna przeciwko wielu bakterisae wliczajac te, ktore powoduja schorzenia
uktadu pokarmowego i oddechowego §win.

U krolikow produkt stosuje si¢ w celu zmniejszenia $miertelnosci w przypadku pojawienia si¢ i
zdiagnozowania w stadzie epizootycznej entéropatii krolikow (ERE). Jednak etiologia ERE pozostaje
Wwcigz niejasna.

Walnemulina wykazuje wysoka skutetznos¢ przeciwko Mycoplasma spp. oraz krgtkom, takim jak
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli i Lawsonia intracellularis.

Gatunki N MIC populacji typu dzikiego (ug/ml)
Brachyspira hyodysenpieviae <0,125
Brachyspira pilosicé!i <0,125
Lawsonia intrace]lularis <0,125
Mycoplasr1a‘nyopneumoniae <0,008

Warto$é MiCy dla izolowanych od krélikéw z ERE bakterii Clostridium perfringens, mogacych bra¢
udziatsv rozwoju ERE, wynosita 0,125 pg/ml (izolaty z Wegier, Wioch, Hiszpanii; 2013-2017).

Walremulina wykazuje niewielka skuteczno$¢ przeciwko Enterobacteriaceae, takim jak Salmonella
sep. i Escherichia coli.

Wydaje si¢, ze dotychczas nie doszto do narastania opornosci na walnemuling u M. hyopneumoniae i
L. intracellularis.

Zanotowano wigksze wartosci MIC walnemuliny przeciwko B. hyodysenteriae oraz w mniejszym
stopniu przeciwko B. pilosicoli, gdyz niektore z nich wydaja si¢ mie¢ wyksztatcong opornosc¢.



Walnemulina wigze si¢ z rybosomami i hamuje synteze biatek bakteryjnych. Rozwdj opornosci
wystepuje gldwnie z powodu zmian w miejscu przytaczania, zwigzanych z mutacjami genow
rybosomalnego DNA.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U $win, po doustnym podaniu pojedynczej dawki radioaktywnie oznakowanej walnemuliny
zaobserwowano, ze ponad 90% dawki zostato wchioniete. Maksymalne stezenie w osoczu (Crmaxll
materiatu oznakowanego radioaktywnie oraz nie oznakowanego osiggnieto w czasie 1-4 godzin_id
podania (Tmax). Okres pottrwania w osoczu (t'%2), okre§lono na podstawie danych z materialiiie
oznakowanego na pomiedzy 1 a 4,5 godziny. Ustalono liniowa zalezno$¢ pomigdzy stezeaism, a
wielko$cig podanej dawki.

Po powtornych podaniach pojawita si¢ lekka akumulacja lecz poziom ustabilizowat stg.w ciagu 5 dni.
Z powodu wyraznego efektu ,,pierwszego przejscia” stezenie w osoczu zalezy od g@r¢gi podania, ale
walnemulina osigga wysokie stezenia w tkankach, a szczegdlnie w plucach i watiiobie, w stosunku do
stezen osigganych w 0soczu. Pigtego dnia po podaniu §winiom ostatniej z 15 dawek radioaktywnie
oznakowanej walnemuliny, stezenie w watrobie byto ponad 6-ciokrotnie wyzsZe niz w osoczu. Dwie
godziny po odstawieniu paszy z premiksem, podawanej dwa razy dziennieprzez 4 tygodnie w dawce
15 mg/kg masy ciala/dzien, stezenie w watrobie wyniosto 1,58 ug/g, a w ptucach 0,23 ug/g podczas,
gdy stezenie w osoczu spadto ponizej wartosci mozliwej do oznaczenia.

U krolikow nie przeprowadzono badan metabolizmu obejmujacyctrznakowanie radioaktywne. Majac
jednak na uwadze, ze procesy wchianiania, dystrybucji oraz eliminacji byty bardzo podobne u
szczurow, psow 1 §win, mozna przypuszczaé, ze u krolikowfizebiegaja podobnie. Takie zalozenie
potwierdzaja wyniki badan ex-vivo, porownujace profile me¢taboliczne watroby swin i krolikow.

U swin walnemulina jest gléwnie metabolizowana wywatrobie, a metabolity s3 wydalane z zotcig. 73%
- 95% dziennej dawki radioaktywnej stwierdzono wikale. Okres pottrwania w osoczu wyniost 1,3 —
2,7 godzin, a wigkszos¢ catkowitej dawki radioakitywnej zostata wydalona w ciggu 3 dni od ostatniego
podania.

U krolikow walnemulina jest w znacznej czggci metabolizowana, z powstawaniem tych samych
metabolitow co u swin. W watrobie obserwowano sladowe ilosci walnemuliny.

6. DANE FARMACEUTYCZINE
6.1 Wykaz substancji pomaariiczych

Econor 10%

Hipromeloza

Talk

Krzemionka koloidairtia bezwodna
Mirystynian izopiopylu

Laktoza

Econor 509%
Hipromeltza
Talk

6:2~ Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: Econor 50%: 5
lat, Econor 10%: 2 lat.

Okres waznos$ci w postaci zmieszanej z sypka pasza dla §win i przechowywanej z dala od $wiatla i
wilgoci: 3 miesiace.

Okres waznosci, jezeli produkt zostal dodany do peletowanej paszy dla $win i przechowywanej z dala
od $wiatta 1 wilgoci: 3 tygodnie.

Okres waznosci, jezeli produkt zostal dodany do typowej paszy dla krolikow 1 przechowywantiz dala
od swiatta 1 wilgoci: 4 tygodnie.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym-ppakowaniu.
Czgéciowo zuzyte opakowania nalezy przechowywac szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Econor 10%, Econor 50%:
Torby plastikowe pokryte aluminium, 1 kg oraz 25 kg.

Niektére wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania rirezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpagéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny hihjego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ORPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZ\WDLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/010/017-018 (EConor 10%)

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

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data Wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/1999

Dataprzediuzenia pozwolenia: 06/03/2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace wiaczania premiksow leczniczych do paszy
ostatecznej.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 10% proszek doustny dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Walnemulina 100 mg/g

(co odpowiada 106,5 mg/g chlorowodorku walnemuliny)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

Proszek bialy do jasnozottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych dogelowych gatunkow zwierzat

Leczenie dyzenterii $win powodowanej przez Braciiyspira hyodysenteriae.

Leczenie klinicznych objawow rozrostowego zapalenia jelit u §win powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc $win powodowanego przez Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac niniejszego produldu leczniczego weterynaryjnego u $win otrzymujacych jonofory -
monenzyng, salinomycyne lubgarazyne.

4.4  Specjalne ostrzezeniz/dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Oproécz leczenia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji i ograniczy¢ mozliwo$¢ powstawania opornosci.

Szczegolnie w prizypadku dyzenterii §win nalezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu
wczesnego zwaiczania choroby.

4.5 Specjaine Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specj#ine srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Pa_ zastosowaniu produktu Econor stwierdzano wystepowanie reakcji niepozadanych. Ich
wystepowanie wydaje si¢ by¢ zwigzane glownie z mieszankami ras, takich jak dunskie i/lub
Szwedzkie rasy landrace. Dlatego w przypadku stosowania produktu Econor u §win dunskich i
szwedzkich ras landrace i ich krzyzéwek nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, a zwlaszcza w
przypadku $win mtodszych. W przypadku leczenia infekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w
leczeniu nalezy uwzglgdnia¢ lokalne (regionalne, z okolicznych gospodarstw) informacje
epidemiologiczne na temat wrazliwo$ci zwalczanej bakterii.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Mieszajac niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny i przygotowujac ostateczng porcj¢ paszy,
zawierajgcg opisywany produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze
skorg 1 blonami Sluzowymi. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
uzywac rekawic.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawie
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na walnemuling powinny zachowac¢ ostroznos¢ przy stosovyaniu tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Reakcje niepozagdane wystepujace w wyniku stosowania produktu Econor doty<czg przede wszystkim
ras 1 krzyzowek ras landrace - duniskich i/lub szwedzkich.

Najczestszymi reakcjami niepozadanymi zaobserwowanymi u takich §van sg gorgczka i brak
taknienia, a w cigzkich przypadkach ataksja i przyjmowanie pozycjilezicej. W gospodarstwach, w
ktorych stwierdzono objawy niepozadane, wystgpily one u jednej trzeciej leczonych $win, a
smiertelno$¢ wynosita 1%. U niektorych §win tych ras stwierdzanortakze obrzek lub rumien (rozktad a
posteriori) oraz obrzek powiek. W kontrolowanych testach, u wrazliwych osobnikow, $miertelno$¢ nie
przekraczata 1%.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych zalecamiejest natychmiastowe odstawienie leku.
Powaznie chore $winie powinno si¢ przenie$¢ do czystych i suchych zagrod i zastosowaé wobec tych
swin odpowiednie leczenie, w tym leczenie chorob.wspotistniejacych.

Walnemulina jest dobrze tolerowana w paszy, al¢ podawana w stgzeniach przekraczajacych 200 mg
walnemuliny/kg paszy moze skutkowaé przejs¢iowym zmniejszeniem spozycia pokarmu, w
polaczeniu z nietolerancja smaku podczas/pierwszych dni karmienia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan tiepdzadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czg¢sto (wiecej niz 1 na M léczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniejinZz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz ] ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale zaniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniejusiz-1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7  Stosowanie y ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacjar

Pomimo, zevpodczas badan na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych dowodow dziatania
teratogenricgo produktu, bezpieczenstwo jego stosowania u ci¢zarnych i karmigcych macior nie
zostalé.ustalone.

48 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Walnemulina wchodzi w interakcje z jonoforami takimi jak monenzyna, salinomycyna czy narazyna i
moze powodowaé objawy nie do odrdznienia od zatrucia jonoforami. W trakcie leczenia walnemuling
zwierzgtom nie nalezy podawac produktow leczniczych weterynaryjnych zawierajacych monenzyne,
salinomycyn¢ lub narazyne, w tym przez co najmniej 5 dni przed lub 5 dni po leczeniu walnemuling.
Podanie tych substancji mogloby spowodowaé powazny spadek wzrostu, ataksjeg, paraliz lub $mier¢.
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4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do stosowania u pojedynczych §win w gospodarstwach, w ktorych tylko niewielka liczba $win ma
otrzymac¢ produkt leczniczy weterynaryjny. Wigksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ pasza lecznicza,
zawierajacg ten premiks.

W cigzkich przypadkach, gdy zwierzeta nie reaguja na leczenie w ciagu 3 do 5 dni, nalezy wzia¢ poa
uwagg leczenie pozajelitowe.

Leczenie dyzenterii §win
Zalecana dawka walnemuliny wynosi 3 - 4 mg/kg masy ciata na dzien, przez minimum 7 drivdo 4
tygodni lub do ustapienia objawow choroby.

Podana dawka jest skuteczna w leczeniu objawow klinicznych lecz w celu catkowitege
wyeliminowania zakazenia (infekcji) moze by¢ wymagane zastosowanie wickszyeh dawek lub
dtuzszego okresu leczenia. W przypadku naglego wystgpienia dyzenterii §win wézsie jest zastosowanie
leczenia tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli w ciggu 5 dni nie wystgpi oczekiwana reakcja na leczenie,
nalezy zweryfikowa¢ diagnozg.

Leczenie klinicznych objawow rozrostowego zapalenia jelit u §win
Zalecana dawka walnemuliny wynosi 3 - 4 mg/kg masy ciata na dziet,.Drzez 2 tygodnie lub do
ustapienia objawOw choroby.

Podana dawka jest skuteczna w normalnych sytuacjach, wystepujacych podczas leczenia objawow
klinicznych choroby lecz w celu catkowitego wyeliminowari?s, zakazenia (infekcji) moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszych dawek lub dtuzszego skiresu leczenia. W przypadku nagtego
wystgpienia rozrostowego zapalenia jelit u $win wazne (st zastosowanie leczenia tak szybko, jak to
mozliwe. Jezeli w ciggu 5 dni nie wystgpi oczekiwana.reakcja na leczenie, nalezy zweryfikowac
diagnozg.

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc $win
Zalecana dawka walnemuliny wynosi 10 - 12 ing/kg masy ciata na dzien, w okresie do 3 tygodni.

Przy stosowaniu zalecanej dawki 10 - 17 mg/kg masy ciata, zmiany w ptucach oraz utrata masy ciata
zmniejszaja sig, ale infekcja spowodowana przez Mycoplasma hyopneumoniae nie zostaje
wyeliminowana. Wtérna infekcja spawodowana przez organizmy takie jak Pasteurella multocida oraz
Actinobacillus pleuropneumoniaguioze skomplikowaé enzootyczne zapalenie ptuc i wymagaé
zastosowania specyficznego leczenia.

Instrukcje dotyczace daykgwania:

Nalezy codziennie przygotowywac swieza porcj¢ paszy (karmy) zmieszanej z produktem Econor 10%
proszek doustny, ktorayjest niezbgdna do leczenia.

Obliczenie dawktdobowej:
Wymagana i{$¢ produktu Econor 10% proszek doustny (mg) = wymagana dawka (mg/kg) x masa
ciata $wini, (k&) x 10/dzienne (dobowe) spozycie paszy (w kg)

Potrzé&ana porcje uzyskuje si¢ przez doktadne wymieszanie wymaganej ilo$ci produktu Econor
proszek doustny z dzienng (dobowa) racja paszowa dla kazdej pojedynczej $wini. Produkt leczniczy
weterynaryjny mozna stosowa¢ w karmach suchych lub ptynnych, do ktérych dodano koprodukty
zawierajgce wode lub mleko. Do odmierzania wlasciwej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego
w celu zmieszania z dzienng (dobowa) racja paszowa zgodnie z ponizszg tabela dotyczaca wytycznych
dawkowania, nalezy uzy¢ dostarczonej miarki w jednym z 2 rozmiaroéw. Paszg zawierajaca proszek do
podawania doustnego nalezy podawac jako jedyna pasze przez zalecany okres leczenia podany
powyzej. Produkt leczniczy weterynaryjny mozna miesza¢ z karmami ptynnymi, zawierajacymi
wylacznie koprodukty na bazie wody lub mleka.
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W celu obliczenia whasciwej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego przewidzianej do podania,
swini¢, ktéra ma by¢ leczona, nalezy zwazy¢, a przewidywang ilo$¢ paszy (karmy), ktorg §winia
spozyje, nalezy oszacowac na podstawie dziennego (dobowego) spozycia paszy, odpowiadajacego 5%
masy ciala dla $win rosnacych.

Zuzycie paszy (karmy) moze by¢ mniejsze w przypadku klinicznie chorych zwierzat, jak rowniez w
przypadku starszych $win, dlatego spozycie paszy moze wymaga¢ modyfikacji, pozwalajacej na
przyjecie docelowej dawki leku.

Wrhasciwa ilos¢ produktu Econor proszek doustny nalezy doda¢ do ilosci dziennej (dobowej) racji
paszy (karmy) przewidzianej dla kazdej $wini i doktadnie wymiesza¢ w wiadrze lub odpowiednim
pojemniku.

Tabela z wytycznymi dotyczacymi dawkowania

Rodzaj $wini Masa ciala (kg) Wielko$¢ dawki Econor 10%h,proszek doustny
(mg/kg masy ciala) (@)
Prosi¢ odstawione 25 4 1,0
12 N 3,0
Swinia rosngca 50 4 A~ 2,0
12 N\ 6,0
Swinia w
koncowej fazie 100 4 4,0
hodowli
12 12
Maciora 200 4 L 8,0
12 24

Miarki - dostarczane sg dwie miarki do odmierzaniag i 3g produktu Econor 10% proszek doustny.
Uwaga: ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryiinego nalezy odmierzaé¢ ptaskg miarka.

Aby uzyska¢ dobrg jakosciowo i jednorodng 1ieszanke, mozna zastosowaé mieszanke wstepna.
Wymagana ilo$¢ produktu Econor musi h%:¢ doktadnie wymieszana z pasza/karmg w proporcji: 1
cze$¢ produktu Econor proszek doustny na 10 czesci paszy/karmy, przed ostatecznym dodaniem
pozostalej czesci paszy/karmy.

4.10 Przedawkowanie (objawy.)sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli koniecziie

Nie zaobserwowano obja®@ow toksycznych u §win, ktorym podano pigciokrotng dawke zalecang.
4.11 Okres karencit

Tkanki jadalne: 4 dzien.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwzakazne do stosowania wewngtrznego, pleuromutyliny.
KadyATCvet: QJ01XQ02

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Walnemulina jest antybiotykiem nalezacym do grupy pleuromutyliny, ktory dziata przez
zahamowanie rozpoczecia syntezy biatek na poziomie rybosomu bakteryjnego.

Walnemulina zwalcza rozne bakterie, w tym bakterie odpowiedzialne za choroby jelit i uktadu
oddechowego $win.
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Walnemulina wykazuje wysoka skuteczno$¢ przeciwko Mycoplasma spp. i kretkom takim jak
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli oraz Lawsonia intracellularis.

Gatunek MIC populacji typu dzikiego (pg/ml) |
Brachyspira hyodysenteriae <0,125 4
Brachyspira pilosicoli <0,125 M
Lawsonia intracellularis <0,125 { ;1
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008 ~

Walnemulina wykazuje niska skutecznos$¢ przeciwko bakteriom Enterobacteriaceae, takim(ak
Salmonella spp. oraz Escherichia coli.

Wydaje sie, ze jak dotad nie nastepuje rozwoj opornosci na walnemuling u drobnoustr¢jow M.
hyopneumoniae i L. intracellularis.

Zanotowano wigksze wartosci MIC walnemuliny przeciwko B. hyodysenteriae 0lgz w mniejszym
stopniu przeciwko B. pilosicoli, gdyz niektore z nich wydaja si¢ mie¢ wyksztateona opornosc.

Walnemulina wigze si¢ z rybosomami i hamuje synteze biatek bakteryjnyeh: Rozwdj opornosci
wystepuje gtownie z powodu zmian w miejscu przytaczania, zwigzanyci.z mutacjami genow
rybosomalnego DNA.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku §win, po podaniu pojedynczej dawki doustnzj’iiaterialu oznaczonego izotopowo
dowiedziono wchianianie w ponad 90 %. Maksymalne stéZenia w osoczu (Cmax) materiatu
oznaczonego izotopowo lub materiatu zimnego (,,cold 1Gaterial”) uzyskano po 1 - 4 godzinach (Tmax)
od podania dawki, z czasem pottrwania w osoczu (t%4); 0szacowanym na podstawie danych
niepromieniotworczych, migdzy 1 a 4,5 godziny. Vwznaczono zalezno$¢ liniowg pomiedzy stezeniem
a podang dawka.

Przy powtarzaniu dawki wystapita niewielka akimulacja, ale stan ustalony uzyskano w ciagu 5 dni.
Ze wzgledu na efekt ,,pierwszego przej$cia”, »a stezenie w osoczu ma wptyw sposéb podawania lecz
walnemulina osiaga wysokie stgzenia w tkankach, zwtaszcza ptucach i watrobie, w stosunku do stgzen
osigganych w osoczu. Pig¢ dni po podaniity$winiom ostatniej z 15 dawek walnemuliny oznaczone;
izotopowo, stezenie w watrobie bylonénad 6 razy wyzsze niz w osoczu. Dwie godziny po
odstawieniu produktu podawanego\w-paszy / karmie dwa razy na dobe przez 4 tygodnie, przy dawce
15 mg/kg masy ciata/dzien, stezérie w watrobie wynosito 1,58 pg/g, a stezenie w ptucach 0,23 ug/g,
podczas gdy stezenie w osocziiispadto ponizej granicy wykrywalnosci.

Przy zastosowaniu dawki(?,5 mg/kg, catkowite stgzenie zawartosci w jelicie grubym (okr¢znicy)
wynosito 1,6 pg/g.

U $win walnemulira podlega w znacznym stopniu procesom metabolicznym, a wydalanie czasteczki
macierzystej i mesabolitow odbywa si¢ gldwnie poprzez z6t¢. 73% - 95% dobowej dawki
radioaktywneistwierdzono w kale. Czas pottrwania w osoczu wyniost 1,3 - 2,7 godzin, a wigkszo$¢
catkowitej davwki radioaktywnej zostata wydalona w ciggu 3 dni od ostatniego podania.

6. BANE FARMACEUTYCZNE
&L~ Wykaz substancji pomocniczych
Hipromeloza

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Mirystynian izopropylu
Laktoza
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6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy
Pasze, do ktorej dodano Econor proszek doustny nalezy wymienié, jesli nie zostata spozyta, w'ciagu
24 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym-ppakowaniu.
CzeSciowo zuzyte opakowania nalezy przechowywac szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Torby aluminiowo-plastikowe zawierajace 1 kg produktu.
Miarki z tworzywa sztucznego: 50% HIPS (polistyren wysokoudareaiy i 50% GPPS (polistyren do

zastosowan ogolnych).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddws

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lubjzgo odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODRCWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/010/025

9. DATA WY DANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydarii2/ pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/03/1999

Data przediuzenia pozwolenia: 06/03/2009

19~ DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNIKZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIAROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSIAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMA{NYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA 2O OBROTU
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Econor 10% premiks i Econor 10% proszek doustny
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCJA

Econor 50% premiks
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSTRIA

Wydrukowana ulotka informacyjna dotaczona do opakowania produktu leczni¢zego musi zawiera¢
nazwe 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DORUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITGW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna produktu Econor - walnemulina;'jest substancjg dozwolong, jak opisano w tabeli 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) n€37/2010:

Substancja Pozostalo§é Gatunki, | MRL Tkanki Inne Klasyfikacja

czynna znacznikowa | zwiefzat docelowe | postanow | terapeutycz

farmakologic ienia na

znie PA

Walnemulina | Walnemulina : Swinie, 100 pg/kg | Nerki BRAK Czynniki
kroliki 500 pg/kg | Watroba | WPISOW | przeciwinfek

50 ug/kg | Miesnie cyjne/antybio
tyki

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia K omisji (UE) nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez substancjami
nie podlegajacyini zapisom Rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie le¢zriczym weterynaryjnym.

D. [IMNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
CyKki sktadania okresowych raportéw o bezpieczenstwie powinien by¢ przywrocony do sktadania

raportéw 6 miesigcznych (dla wszystkich zarejestrowanych prezentacji produktu) w ciggu kolejnych 2
lat, raportdéw rocznych przez nastepne 2 lata, a pdzniej raportow w odstepach 3-letnich.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

TORBY ALUMINIOWO-PLASTIKOWE

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdrcy odpowiedzialnego za zwglirienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCJA

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego  ~

Econor 10% premiks do sporzadzania paszy leczniczejia $win i krolikow
Walnemulina

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych)( ’Fnych substancji

Econor 10% premiks zawiera walnemulitig w postaci chlorowodorku walnemuliny.

Chlorowodorek walnemuliny 106,5 mg/g

co odpowiada 100 mg/g walnemuliny
Pozostale skladniki:

Hipromeloza

Talk

Krzemionka koloidalnasszwodna
Mirystynian izopropylu
Laktoza

Proszek bialy de.jasno zottego.

| 4. Postaé farmaceutyczna

Prem.ks do sporzadzania paszy lecznicze;j.

,r 5.  Wielkos$¢ opakowania

1kg
25 kg

22



6. Wskazanie(-a) lecznicze

Swinie:

Leczenie i zapobieganie dyzenterii $win.

Leczenie objawow klinicznych rozrostowego zapalenia jelit $win.

Zapobieganie objawom klinicznym spirochetozy jelit w przypadku stwierdzenia choroby w stadzie.
Leczenie i zapobieganie enzootycznemu zapaleniu ptuc $win. Przy zastosowaniu zalecanej dawki.i 6=
12 mg/kg masy ciata zmiany w plucach oraz utrata wagi zostaty zmniejszone, ale infekcja
Mycoplasma hyopneumoniae nie zostata wyeliminowana.

Kroliki:
Zmniejszenie $miertelnosci w przypadku pojawienia si¢ epizootycznej enteropatii kroliow (ERE).
Leczenie nalezy rozpoczaé jak najwczesniej - W momencie zdiagnozowania choroby.tipierwszego
krolika.

7. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ produktu swiniom lub krélikom otrzymujgcym antybiotyki jonoforowe.
Unika¢ przedawkowania u krolikow — zwigkszone dawki mogg zakintid rownowage flory zotadkowo-
jelitowej, prowadzac do powstania enterotoksemii.

8. Dzialania niepozadane

Kroliki:
Patrz punkt: ,,Specjalne ostrzezenia”

Swinie:
Dziatania niepozadane u §win leczonych produkiem Econor wystgpuja gtdownie u lokalnych ras
dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish Laitdrace).

Najczestsze objawy niepozadane u tych(Swin to goraczka i brak apetytu, a w cigzszych przypadkach
zaburzenia koordynacji, ataksja i zaleganie. W gospodarstwach, w ktdérych stwierdzono objawy
niepozadane, wystgpowaly one u iatingj trzeciej §win, a Smiertelnos¢ wynosita 1%. U niektorych
osobnikow obserwowano rownigzcorzek, zaczerwienienie skory w tylnych partiach ciala oraz obrzek
powiek. W kontrolowanych testach, u osobnikow wrazliwych, $§miertelno$¢ nie przekraczata 1%.

W przypadku wystgpienia-objawow niepozadanych zaleca si¢ natychmiastowe zaprzestanie leczenia
produktem Econor. Zwicszgta, u ktérych objawy wystepuja w wigkszym nasileniu, nalezy przenies¢
do suchego i czystega pomieszczenia, a nastepnie zastosowacé odpowiednie leczenie objawowe,
uwzgledniajgc jednoczesne leczenie stwierdzonego wczesniej schorzenia.

Walnemulina jestdobrze tolerowana w paszy, ale przy stezeniach przekraczajacych 200 mg
walnemuliny/kg paszy, moze powodowac przejsciowe zmniejszenie jej spozycia. Jest to zwigzane z
odczuwanyim/przez $winie nieprzyjemnym smakiem w ciggu pierwszych kilku dni spozywania paszy
zawierajgce) walnemuling.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

=\ardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)

23



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kroliki

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Podanie w paszy dla $win:

Ilo$¢ paszy pobieranej przez zwierzeta zalezy od ich kondycji klinicznej. St¢zenie@roduktu Econor w
paszy powinno by¢ tak dostosowane, aby uzyska¢ prawidtowa dawke. U zwierzg! starszych lub tych,
ktorym podaje si¢ zmniejszong ilo§¢ paszy, moze wystapi¢ konieczno$¢ zwielszenia st¢zenia produktu
w celu uzyskania odpowiedniej dawki.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosouwiaie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (preaiiks)
czynna) jedynej w ciagu dnia |
Leczenie 3 -4 mg/kg Co najmniej 7 dni do ~Zawarto$¢ 75 mg substancji czynnej
dyzenterii $win | masy ciata/dzien | 4 tygodni lub do w kg paszy:
ustgpienia objawow,
choroby. Econor 10% 750 mg/kg paszy

Powyzsze dawki sg skuteczne w leczeniu objawdw Klinicznych, jednak w niektorych przypadkach, w
celu catkowitego zwalczenia infekcji moze zaistni€¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki lub wydhluzenia

okresu podawania produktu. Wazne jest, aby w_dizypadku pojawienia si¢ dyzenterii rozpoczaé
leczenie tak wczesnie, jak to tylko mozliwe. W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w
ciggu 5-ciu dni od rozpoczgcia terapii, nalezy “weryfikowaé diagnozg.

Wskazanie Dawka I oKres podawania Stosowanie w paszy

(substancja ["paszy leczniczej jako | (premiks)

czynna) jedynej w ciagu dnia
Leczenie 3 -4 ma/kd 2 dnie lub d .k . :
objawow -4 mglkgs tyg(? nie lub do Zawartos¢ 75 mg substancji czynnej
Klinicznych masy ciala/dzien | ustgpienia objawow w kg paszy:
rozrostowego choroby.
zapalenia jelit Econor 10% 750 mg/kg paszy

Taka dawka jest'skuteczna w normalnych warunkach, w leczeniu objawow klinicznych choroby,
jednak w celw catkowitego zwalczenia infekcji moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwickszenia dawki lub
wydtuzenia(okfesu podawania produktu. Wazne jest, aby w przypadku wystapienia rozrostowego
zapaleniaGelit, rozpoczac¢ leczenie tak wczesnie, jak to tylko mozliwe. W przypadku braku poprawy
stanu.zdrowia zwierzat w ciggu 5-ciu dni od rozpoczgcia terapii, nalezy zweryfikowac¢ diagnozg.

W ci¢zkich przypadkach, w ktérych nie uzyskano poprawy w ciaggu 3 - 5 dni nalezy rozwazy¢ leczenie

parenteralne.
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Wskazanie

Dawka

Okres podawania

Stosowanie w paszy

spirochetozy jelit

(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)

czynna) jedynej w ciagu dnia
Zapobieganie 1,0-1,5 mg/kg Zawarto$¢ 25 mg substancji czynnej
dyzenterii $win | masy Co najmniej 7 dni az | w kg paszy: |

ciata/dzien do 4 tygodni.

Econor 10% 250 mg/kg paszy

objawom
klinicznym 4 tygodnie.

Nalezy unika¢ powtarzanego stosowania walnemuliny. Zamiast tego powinno si¢ poprawic warunki
zoohigieniczne (czysto$¢, dezynfekcja). Nalezy dotozy¢ staran, aby usung¢ zakazeriie z gospodarstwa.

zapaleniu ptuc
Swin

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie W pAszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
czynna) jedynej w ciagu dnia N\
'-;Céebr.‘;eb'm.e 10-12 mg/kg | Do 3 tygodni. Zawasthat 200 mg substancii
Zapobiegani masy czynae] w kg paszy:
enzootycznemu . .,
ciata/dzien

~FEconor 10% 2 g/kg paszy

Wtérne zakazenia drobnoustrojami takimi jak Pasteurella-tidltocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moga wywotaé powiktania enzootygziego zapalenia pluc i wymagac
specyficznego leczenia.

Podanie w paszy dla krolikdw:

Nalezy unika¢ powtarzanego stosowania walngmuliny. Zamiast tego powinno si¢ poprawic¢ warunki
zoohigieniczne (czysto$¢, dezynfekcja).

krolikow

cial@/dzien

Wskazanie Dawka : Okres podawania Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
czynna) jedynej w ciagu dnia
Er?tlezr?)m;/t(i;;na Docelowia 3 21 dni. Zawarto$¢ 35 mg substancji czynnej
P mg/kg masy w kg paszy:

Econor 10% 350 mg/kg paszy

Nalezy notowac¢ dziefine spozycie paszy i dostosowa¢ odpowiednig dawke produktu.

11.

Instrukcje dotyczace mieszania:

Zaletenia dla prawidlowego podania

mg.Econor 10% premiks/kg paszy = zalecana dawka (mg/kg) x 10 x masa ciata (kg)/dzienne spozycie

naszy (kg)

Produkt wykazuje stabilno$¢ w procesie peletowania w temperaturze 75°C. Nalezy unikaé
ekstremalnych warunkow peletowania, takich jak temperatury przekraczajace 80°C oraz stosowania w
mieszaniu wstgpnym substancji o szorstkiej powierzchni.
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Aby uzyska¢ rownomierne rozprowadzenie premiksu w paszy, zaleca si¢ wykonanie przedmieszki.
Wymagana ilo$¢ produktu powinna by¢ doktadnie wymieszana z komponentem paszy o podobnych
wiasciwosciach fizycznych (np. otreby pszenne), a u krolikow w typowej paszy (np. papka, pelety) w
proporcjach: 1 cze$¢ Econor 10% premiks na 10 cz¢$ci sktadnika paszy.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczgce wlaczania premikséw leczniczych do paszy
ostatecznej.

12, Okres(-y) karencji

Okres karencji:

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Kroliki:
Tkanki jadalne: zero dni.

13.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

CzeSciowo zuzyte opakowania nalezy przechowywads#czelnie zamknigte.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryitiego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie - po ,,Termin waznosci”.

14. Specjalne ostrzezenia

Oprocz leczenia nalezy wprowadziéedpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji i ograniczy¢ mozlwye$¢ powstawania opornosci.

Szczegolnie w przypadku dyzeiterii $win nalezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu
wczesnego zwalczania choroby.

Specjalne $rodki ostrozinobci dotyczace stosowania u §win:

Stwierdzono wystgpawanie objawow niepozadanych u §win po podaniu produktu Econor. Ich
wystepowanie mo#ng zawezi¢ do $win lokalnych ras dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish
Landrace). Dlatege’tez nalezy zachowacé szczegolng ostroznosé przy podawaniu produktu Econor
$winiom w/wyim. ras oraz osobnikom powstalym w wyniku ich krzyZzowania, a szczegdlnie u mtodych
swin. W przypadku leczenia infekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w leczeniu nalezy
uwzglednigé lokalne (regionalne, z okolicznych gospodarstw) informacje epidemiologiczne na temat
wrazliwosci zwalczanej bakterii.

Spetidlne ostrzezenia dla Krélikdw:

[Mizgnoza kliniczna powinna zosta¢ potwierdzona badaniem posmiertnym. Produkt powinien stanowic¢
crze$¢ programu, obejmujacego srodki majace na celu kontrole choroby w gospodarstwie, takie jak
kontrola hodowli czy bezpieczenstwa biologicznego.

Nawet podczas leczenia produktem, u krolikow mozliwe jest wystepowanie klinicznych objawow
epizootycznej enteropatii krolikow. Jednak $miertelnos¢ chorych krolikow zostaje znacznie
zredukowana na skutek podawania produktu. W badaniu terenowym u leczonych krolikow wykazano
duzo mniejsza czestotliwos¢ wystgpowania kamieni kalowych i biegunki niz u nieleczonych krolikow
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(odpowiednio 4% i 12% vs. 9% i 13%). Wystgpowanie kamieni katowych zaobserwowano duzo
czesciej u krolikdw, ktore padly. Wzdecia obserwowano czesciej u krolikow leczonych produktem niz
u nieleczonych (27% vs. 16%). Znaczacy procent krolikow, u ktorych wystepowaly wzdecia wraca do
zdrowia.

Odpowiedzialne stosowanie Srodkoéw przeciwbakteryjnych:

Nalezy stosowac tylko w przypadku potwierdzonej epizootycznej enteropatii krolikow (ERE), jesli
diagnoza zostala postawiona w badaniu klinicznym i potwierdzona badaniem po$miertnym. Ni&
stosowac profilaktycznie.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i regionalne przepisy
dotyczace srodkow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce moze przyczynié sig do wzrostu
liczebnosci bakterii opornych na walnemuling i zmniejszy¢ skutecznos$¢ pleuromutylisy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjivv zwierzgtom:

W czasie mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego podawaniaw przygotowanej
paszy nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi..Podczas stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac rekawic.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomec lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na walnemuling powinny zachawac szczegdlng ostrozno$¢ przy
stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Cigza i laktacja:

Pomimo, iz w wyniku badan przeprowadzonych na sze¢zurach i myszach nie stwierdzono dziatania
teratogennego produktu, bezpieczenstwo jego stosewania u ci¢zarnych i karmigcych macior oraz
krolic nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi-t inne rodzaje interakcji:

Walnemulina wchodzi w interakcje z jongierami takimi jak monenzyna, salinomycyna czy narazyna i
moze powodowac objawy nie do odrdéziignia od zatrucia jonoforami. Zwierzeta nie powinny
otrzymywac¢ produktéw zawierajacyclvmonenzyne, salinomycyne lub narazyne w trakcie oraz na 5 dni
przed i 5 dni po podaniu walnemulitiy. W przeciwnym razie, moze wystapi¢ uposledzenie wzrostu,
ataksja, paraliz, a nawet $mieré zwicrzecia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono objawow-taKsycznych u $win, u ktérych 5-cio krotnie przekroczono zalecang dawke.
Unika¢ przedawkowanigarkrolikow — zwigkszone dawki moga zaktoci¢ rownowage flory zotadkowo-
jelitowej, prowadzac do powstania enterotoksemii.

15. Specjaluesrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weteryharyjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Lekow tiigalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O spo¥oby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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17. Inne informacje

Walnemulina jest antybiotykiem nalezacym do grupy pleuromutylin, ktéra dziata poprzez hamowanie
syntezy biatka na poziomie bakteryjnych rybosomow.

Econor 10% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win i krolikow jest dostepny w
opakowaniach 1 kg i 25 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego( halezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczqc;:_dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedestgpnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla-dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Okres waznosci w postaci zmieszanej z sypka pasza dla $win i przechowywanej z dala od $wiatla i
wilgoci: 3 miesiace.

Okres waznosci, jezeli produkt zostal Godany do peletowanej paszy dla $win i przechowywanej z dala
od $wiatta 1 wilgoci: 3 tygodnie.

Okres waznosci, jezeli produkt zostet dodany do typowej paszy dla krolikow i przechowywanej z dala
od $wiatta 1 wilgoci: 4 tygodnie:

21. Numer(-y) pozwolg*-i; na dopuszczenie do obrotu

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

22. Num_fe_u'_sérii

Nr sefri{numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

TORBY ALUMINIOWO-PLASTIKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 50% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Walnemulina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJK

Walnemulina 500 mg/g (co odpowiada 532,5 mg/g chlorowodorku walnemuliriy)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadznia paszy lecznicze;j.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1kg
25 kg

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT |

Swinie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE __

(7. SPOSOB | DROGADODANIA

Podanie w paszy.

Instrukcja dotyczaca mieszania:
Przed uzyciemaalezy przeczytaé ulotke.

[8. QIRESY KARENCJI

Okree-xarencji:
TKanki jadalne: 1 dzien.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produktu nie podawa¢ §winiom otrzymujacym antybiotyki jonoforowe.
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Oproécz leczenia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢
ryzyko infekcji 1 ograniczy¢ mozliwos$¢ powstawania opornosci.

Szczegolnie w przypadku dyzenterii $win nalezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu
wczesnego zwalczania choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u Swin

Stwierdzono wystepowanie objawow niepozgdanych u $win po podaniu produktu Econor. Ich
wystepowanie mozna zawezi¢ do $win lokalnych ras dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish
Landrace). Dlatego tez nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ przy podawaniu produktu ECenor
$winiom w/wym. ras oraz osobnikom powstalym w wyniku ich krzyzowania, szczegolnie{pmtodych
swin. W przypadku leczenia infekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w leczeniu palezy
uwzglednia¢ lokalne (regionalne, z okolicznych gospodarstw) informacje epidemiolagiczne na temat
wrazliwo$ci zwalczanej bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weteyyraryjny zwierzetom
W czasie mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego podavsaria w przygotowanej
paszy nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i btonami §luzowwymii.” Podczas stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac rekawic.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pooc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na walnemuling powinny zadghowac szczegdlng ostrozno$¢ przy
stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

[11. WARUNKI PRZECHOW)/ WANIA

Nie przechowywac¢ w temperatuize powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginainym opakowaniu.
Czgéciowo zuzyte opak{wania nalezy przechowywac szczelnie zamknigte.

Okres waznosci w fostaci zmieszanej z Sypka pasza dla §win i przechowywanej z dala od $wiatla i
wilgoci: 3 miesiate!

Okres waznosel,sezeli produkt zostal dodany do peletowanej paszy dla $win i przechowywanej z dala
od swiatta i wilgoci: 3 tygodnie.

12. . (SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM—
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DQ.CBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

TORBY ALUMINIOWO-PLASTIKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 10% proszek doustny dla $win
Walnemulina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCUJI

Walnemulina 100 mg/g (co odpowiada 106,5 mg/g chlorowodorku walnemufiny)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1kg

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE ,

7. SPOSOB | DROGA((;I) PODANIA

Podanie doustne.

Przed uzyciem naiezy przeczytaé ulotke.

8. OK_F\'FI;Y KARENCJI

Okresarencii:
Tkarildijadalne: 1 dzien.

[, SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego u §win otrzymujacych monenzyne,

salinomycyng lub narazyne.
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Oproécz leczenia nalezy wprowadzi¢ wlasciwe zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢ ryzyko
infekcji i ogranicza¢ mozliwo$¢ powstawani€ opornosci.

Nalezy zachowac¢ najwyzsza ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu Econor u $win dunskich i
szwedzkich ras landrace, jak rowniez ich krzyzowek, a zwlaszcza w przypadku mtodszych §win.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W czasie mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego podawania w przygotowarej
paszy nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi. Podczas stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac rgkawic.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na walnemuling powinny zachowac szczegdlnadsitozno$¢é przy
stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: {miesigc/rok}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
Pasz¢ zawierajacg produkt nalezy wymienic, jesli nie.zéstata spozyta, w ciggu 24 godzin.

11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA ¢

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 28°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
CzeSciowo zuzyte opakowania nalezy przechowywac szczelnie zamknigte.

12. SPECJALNE SRODKI OSPROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW,3XSLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkidéczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisaini.

13.  NAPIS "CVVQLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacziié-dla zwierzat
Wydadiany z przepisu lekarza - Rp.

’71: NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/010/025

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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ULOTKA INFORMACYJNA
Econor 50% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSTRIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 50% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Chlorowodorek walnemuliny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-¢;H) I INNYCH SUBSTANCJI

Econor 50% premiks zawiera walnemuling w postaci chlorowodorku walnemuliny.

Chlorowodorek walnemuliny 532y mg/g

co odpowiada 500 mg/g walnemuliny
Pozostale skladniki:

Hipromeloza

Talk

Proszek bialy do jasno zottego

4, WSKAZANIAIACZNICZE

Leczenie i zapobiegatiie dyzenterii §win.

Leczenie objawOw kiinicznych rozrostowego zapalenia jelit $win.

Zapobieganie gitawom Kklinicznym spirochetozy jelit w przypadku stwierdzenia choroby w stadzie.
Leczenie i zaf\obieganie enzootycznemu zapaleniu ptuc $§win. Przy zastosowaniu zalecanej dawki 10 -
12 mg/kg miesy ciata zmiany w plucach oraz utrata wagi zostaty zmniejszone, ale infekcja
Mycoplasiiia hyopneumoniae nie zostata wyeliminowana.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ produktu swiniom otrzymujgcym antybiotyki jonoforowe.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane u §win leczonych preparatem Econor wystgpuja gtdéwnie u lokalnych ras
dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish Landrace).

Najczestsze objawy niepozadane to gorgczka i brak apetytu, a w ciezszych przypadkach zaburzenia
koordynacji, ataksja i zaleganie. W gospodarstwach, w ktorych stwierdzono objawy niepozadane,
wystepowatly one u jednej trzeciej Swin, a Smiertelno$¢ wynosita 1%. U niektdrych osobnikow
obserwowano rowniez obrzek, zaczerwienienie skory w tylnych partiach ciata oraz obrzgk povick. W
kontrolowanych testach, u osobnikow wrazliwych, $miertelno$¢ nie przekraczata 1%.

W przypadku wystgpienia objawow niepozadanych zaleca si¢ natychmiastowe zaprzestanie leczenia
produktem Econor. Zwierzgta, u ktorych objawy wystepuja w wiekszym nasileniu, patezy przenie$¢
do suchego i czystego pomieszczenia, a nastgpnie zastosowa¢ odpowiednie leczenig objawowe,
uwzgledniajgc jednoczesne leczenie stwierdzonego wczesniej schorzenia.

Walnemulina jest dobrze tolerowana w paszy, ale przy stezeniach przekraczaigcych 200 mg
walnemuliny/kg paszy, moze powodowac przejsciowe zmniejszenie jej spogycia. Jest to zwigzane z
odczuwanym przez $winie nieprzyjemnym smakiem w ciggu pierwszych kilku dni spozywania paszy
zawierajacej walnemuline.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazwjacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 'eczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczetiych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwaetrzat wiaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadany¢hy rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatanig.produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWAiERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE BIA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie w paszy.

Ilo$¢ paszy pobietan€j przez zwierzeta zalezy od ich kondycji klinicznej. St¢zenie produktu Econor w
paszy powinnQby< tak dostosowane, aby uzyska¢ prawidtowa dawke. U zwierzat starszych lub tych,
ktorym podaj sie zmniejszong ilo§¢ paszy moze wystgpic¢ koniecznos$¢ zwigkszenia stezenia produktu
w celu uzyskzania odpowiedniej dawki.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
P czynna) jedynej w ciagu dnia
N\LCeczenie 3 -4 mg/kg Co najmniej 7 dni do | Zawartos¢ 75 mg substancji czynnej
dyzenterii $win | masy ciata/dzien | 4 tygodni lub do w kg paszy:
Ustgpienia objawow
choroby. Econor 50% 150 mg/kg paszy

37



Powyzsze dawki sg skuteczne w leczeniu objawow klinicznych, jednak w niektérych przypadkach, w
celu catkowitego zwalczenia infekcji moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwickszenia dawki lub wydtuzenia
okresu podawania produktu. Wazne jest, aby w przypadku pojawienia si¢ dyzenterii rozpoczac¢
leczenie tak wczesnie, jak to tylko mozliwe. W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w
ciggu 5-ciu dni od rozpoczecia terapii, nalezy zweryfikowaé diagnoze.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy

(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)

czynna) jedynej w ciagu dnia
Leczenie 3 -4 ma/k 2 dnie lub d o bstarier .
objawow -4mglkg tyg(? nie lub do Zawartos¢ 75 mg substareii-Czynnej

2 masy ciata/dzien | ustgpienia objawow w kg paszy:
klinicznych
choroby.

rozrostowego o -
zapalenia jelit Econor 50% 130 mg/kg paszy

Taka dawka jest skuteczna w normalnych warunkach, w leczeniu objawowdainicznych choroby,
jednak w celu catkowitego zwalczenia infekcji moze zaistnie¢ koniecznos$é zwigkszenia dawki lub
wydhuzenia okresu podawania produktu. Wazne jest, aby w przypadku wystapienia rozrostowego
zapalenia jelit, rozpoczac¢ leczenie tak wczes$nie, jak to tylko mozliwe W przypadku braku poprawy
stanu zdrowia zwierzat w ciagu 5-ciu dni od rozpoczgcia terapii, nalezy zweryfikowaé diagnoze.

W ciezkich przypadkach, w ktorych nie uzyskano poprawy w ciagu 3 - 5 dni, nalezy rozwazy¢
leczenie parenteralne.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy

(substancja paszy leczniczgi jako | (premiks)

czynna) jedynej w ciagu dnia
Zapobieganie 1,0- 1,5 mg/kg Zawarto$¢ 25 mg substancji czynnej
dyzenterii $win masy Co najminiej 7 dni az | w kg paszy:

ciata/dzien do 4.&ygodni.
objawom Econor 50% 50 mg/kg paszy
klinicznym V4 tygodnie.

spirochetozy jelit |

Nalezy unika¢ powtarzanego stosowania walnemuliny. Zamiast tego powinno si¢ poprawic¢ warunki
zoohigieniczne (czysto$¢, dezynfekcja). Nalezy dotozy¢ staran, aby usunaé zakazenie z gospodarstwa.

Wskazanie Dawka Okres podawania Stosowanie w paszy
(substancja paszy leczniczej jako | (premiks)
_| czynna) jedynej w ciagu dnia
L;Céebnelealni 10 - 12 mg/kg | Do 3 tygodni. Zawarto$¢ 200 mg substancji
Zapoblegane masy czynnej w kg paszy:
enzootyczriefriu . .
ciala/dzien

zapaleni(¥ptuc

$win Econor 50% 400 mg/kg paszy

VWeoine zakazenia drobnoustrojami takimi jak Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae, moga wywota¢ powiktania enzootycznego zapalenia ptuc i wymagac
specyficznego leczenia.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Instrukcje dotyczace mieszania:

mg Econor 50% premiks/kg paszy = zalecana dawka (mg/kg) x 2 x masa ciata (kg)/dzienne spozycie
paszy (kg)

Produkt wykazuje stabilno$¢ w procesie peletowania w temperaturze 75°C. Nalezy unikaé
ekstremalnych warunkow peletowania, takich jak temperatury przekraczajace 80°C oraz stosoweania w
mieszaniu wstgpnym substancji o szorstkiej powierzchni.

Aby uzyska¢ rownomierne rozprowadzenie premiksu w paszy, zaleca si¢ wykonanie przedmieszki.
Wymagana ilo$¢ produktu powinna by¢ doktadnie wymieszana z komponentem paszy~o podobnych
wlasciwosciach fizycznych (np. otrgby pszenne) w proporcjach: 1 czgs¢ Econor 56%-premiks na 20
czgsci sktadnika paszy.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace wiaczania premiksow-leezniczych do paszy
ostatecznej.
10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI POIFCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostebuym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°%.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Czgéciowo zuzyte opakowania nalezy pfzgchowywac szczelnie zamknigte.

Nie uzywac tego produktu lecznicz€go weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie - po ,,Termin waznos$ci?»

Okres waznosci w postaci zmieszanej z Sypka pasza dla $win i przechowywanej z dala od $wiatla i
wilgoci: 3 miesiace.

Okres waznosci, jezeliprodukt zostal dodany do peletowanej paszy dla $win i przechowywanej z dala
od $wiatla 1 wilgoci: 3 tygodnie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Oprocz leczeriia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢
ryzyko 1aiekcji 1 ograniczy¢ mozliwo$¢ powstawania opornosci.

Szczegolnie w przypadku dyzenterii §win nalezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu
visczesnego zwalczania choroby.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stwierdzono wystepowanie objawow niepozadanych u §win po podaniu produktu Econor. Ich
wystepowanie mozna zawezi¢ do $win lokalnych ras dunskich i szwedzkich (Danish, Swedish
Landrace). Dlatego tez nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ przy podawaniu produktu Econor
swiniom w/wym. ras oraz osobnikom powstatym w wyniku ich krzyzowania, szczegdlnie u mtodych
swin. W przypadku leczenia infekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w leczeniu nalezy
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uwzglednia¢ lokalne (regionalne, z okolicznych gospodarstw) informacje epidemiologiczne na temat
wrazliwo$ci zwalczanej bakterii.

Ciaza i laktacja:

Pomimo, iz w wyniku badan przeprowadzonych na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania
teratogennego produktu, bezpieczenstwo jego stosowania w cigzy i w okresie laktacji nie zostato
okreslone u $win.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtora:
W czasie mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego podawania w przygotgwanej
paszy, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i blonami Sluzowymi. Podczas stasgwania
tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac rekawic.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska graz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na walnemuling powinny zachowac szczegdlig ostrozno$¢ przy
stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Walnemulina wchodzi w interakcje z jonoforami takimi jak monenzyza, salinomycyna czy narazyna i
moze powodowac objawy nie do odrdznienia od zatrucia jonoforaihi. Zwierzeta nie powinny
otrzymywac¢ produktéw zawierajacych monenzyne, salinomycyng lub narazyne w trakcie oraz na 5 dni
przed i 5 dni po podaniu walnemuliny. W przeciwnym razie;imoze wystapic¢ uposledzenie wzrostu,
ataksja, paraliz, a nawet $mieré zwierzecia.

Przedawkowanie (objawy, Sposéb postepowania przy-udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono objawow toksycznych u swin, u ktérych 5-cio krotnie przekroczono zalecang dawke.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WiETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MAYU'O ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzyteczayon lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internztowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15, IRNE INFORMACJIE

Walniemulina jest antybiotykiem nalezagcym do grupy pleuromutyliny, ktora dziata poprzez
Bamxowanie syntezy biatka na poziomie bakteryjnych rybosomow.

Econor 50% premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win jest dostgpny w opakowaniach 1 kg i
25 Kkg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Econor 10% proszek doustny dla $§win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Econor 10% proszek doustny dla $win
Chlorowodorek walnemuliny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-¢;H) I INNYCH SUBSTANCJI

Chlorowodorek walnemuliny 10615 1mg/g

co odpowiada 1G0ymg/g walnemuliny
Inne skladniki:

Hipromeloza

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Mirystynian izopropylu
Laktoza

Proszek bialy do jasnozottegd.

4. WSKAZANIAI.ECZNICZE
Leczenie dyzemterii Swin.

Leczenie kliricznych objawow rozrostowego zapalenia jelit u Swin.
Leczenie erizdotycznego zapalenia ptuc §win.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Ni¢ stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego u $win otrzymujacych jonofory -
monenzyng, salinomycyne lub narazyne.

41



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje niepozadane wystepujace w wyniku stosowania produktu Econor dotycza przede wszystkim
ras 1 krzyzowek ras landrace - duniskich i/lub szwedzkich.

Najczestszymi reakcjami niepozadanymi zaobserwowanymi u takich swin sa gorgczka i brak
taknienia, a w cigzkich przypadkach ataksja i przyjmowanie pozycji lezacej. W gospodarstwach, v
ktérych stwierdzono objawy niepozgdane, wystgpily one u jednej trzeciej leczonych $win, a
smiertelno$¢ wynosita 1%. U niektorych §win tych ras stwierdzano takze obrzek lub rumien (rozktad a
posteriori) oraz obrzek powiek. W kontrolowanych testach, u wrazliwych osobnikéw, $miertglnos¢ nie
przekraczata 1%.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych zalecane jest natychmiastowe odstawienie leku.
Powaznie chore $winie powinno si¢ przenies¢ do czystych i suchych zagrod oraz zestosowaé wobec
tych $win odpowiednie leczenie, w tym leczenie chorob wspoétistniejacych.

Walnemulina jest dobrze tolerowana w paszy, ale podawana w stezeniach pizekraczajacych 200 mg
walnemuliny/kg paszy moze skutkowa¢ przejsciowym zmniejszeniem spozycia pokarmu, W
polaczeniu z nietolerancja smaku podczas pierwszych dni karmienia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig~zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwigizat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 legzonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczongeh zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanychy\réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania proauktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
1. DOCELOWE GATUNKI ZWIELRZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Do stosowania u peieaynczych §win w gospodarstwach, w ktorych tylko niewielka liczba $win ma
otrzyma¢ produkt(le¢zniczy weterynaryjny. Wieksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ pasza leczniczg
zawierajgcg tenpremiks.

W cigzkich ptizypadkach, gdy zwierzeta nie reaguja na leczenie w ciagu 3 do 5 dni, nalezy wzia¢ pod
uwage leczenie pozajelitowe.

Leczénie dyzenterii Swin
Zalegana dawka walnemuliny wynosi 3 - 4 mg/kg masy ciata na dzien, przez minimum 7 dni do 4
tygedni lub do ustgpienia objawdw choroby.

Podana dawka jest skuteczna w leczeniu objawdw Klinicznych lecz w celu catkowitego
wyeliminowania zakazenia (infekcji) moze by¢ wymagane zastosowanie wiekszych dawek lub
dtuzszego okresu leczenia. W przypadku naglego wystapienia dyzenterii §win wazne jest zastosowanie
leczenia tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli w ciagu 5 dni nie wystapi oczekiwana reakcja na leczenie,
nalezy zweryfikowa¢ diagnozg.
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Leczenie klinicznych objawdw rozrostowego zapalenia jelit u §win
Zalecana dawka walnemuliny wynosi 3 - 4 mg/kg masy ciata na dzien, przez 2 tygodnie lub do
ustapienia objawow choroby.

Podana dawka jest skuteczna w normalnych sytuacjach wystepujacych podczas leczenia objawoéw
klinicznych choroby lecz w celu catkowitego wyeliminowania zakazenia (infekcji) moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszych dawek lub dtuzszego okresu leczenia. W przypadku nagtego
wystgpienia rozrostowego zapalenia jelit u $win wazne jest zastosowanie leczenia tak szybko, jak o
mozliwe. Jezeli w ciggu 5 dni nie wystapi oczekiwana reakcja na leczenie, nalezy zweryfikowac
diagnozg.

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc $§win
Zalecana dawka walnemuliny wynosi 10 - 12 mg/kg masy ciata na dzien, w okresie 6.3 tygodni.

Przy stosowaniu zalecanej dawki 10 - 12 mg/kg masy ciata zmiany w plucach or4zutrata masy ciata
zmniejszajg si¢, ale infekcja spowodowana przez Mycoplasma hyopneumoniaswnie zostaje
wyeliminowana. Wtorna infekcja spowodowana przez organizmy takie jak Pasteurella multocida oraz
Actinobacillus pleuropneumoniae moze skomplikowa¢ enzootyczne zapalenie ptuc i wymagaé
zastosowania specyficznego leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Porcje paszy (karmy) zmieszanej z preparatem Econor prosZgk doustny, ktora jest niezbedna do
leczenia, nalezy przygotowywaé codziennie.

Obliczenie dawki dobowej:
Wymagana ilo§¢ produktu Econor (mg) = wymagana dawka (mg/kg) x masa ciata $wini (kg) x
10/dzienne (dobowe) spozycie paszy (w kg)

Potrzebng porcje uzyskuje si¢ przez doktadné wymieszanie wymaganej ilosci produktu Econor
proszek doustny z dzienng (dobowg) racjepaszowg dla kazdej pojedynczej $wini. Produkt leczniczy
weterynaryjny mozna stosowaé¢ w karmach suchych lub ptynnych, do ktérych dodano koprodukty
zawierajace wodg lub mleko. Do odmigrzania whasciwej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego
w celu zmieszania z dzienng (doboywa) racja paszowg zgodnie z ponizszg tabelg dotyczacg wytycznych
dawkowania, nalezy uzy¢ dostargzonej miarki w jednym z 2 rozmiardéw. Paszg zawierajaca proszek do
podawania doustnego nalezy padawac jako jedyng pasze przez zalecany okres leczenia podany
powyzej. Produkt leczniczy,weterynaryjny mozna miesza¢ z karmami plynnymi, zawierajacymi
wylacznie koprodukty na bakie wody lub mleka.

W celu obliczenia wtasciwej dawki produktu Econor proszek doustny, przewidzianej do podania
Swinie, ktéra ma by¢ Teczona, nalezy zwazyc¢, a przewidywang ilo$¢ paszy (karmy), ktorg $winia
spozyje, nalezy.ofzaCowac na podstawie dziennego (dobowego) spozycia paszy, odpowiadajacego 5%
masy ciala dla swin rosnacych.

Zuzycie paszy, (karmy) moze by¢ mniejsze w przypadku klinicznie chorych zwierzat, jak rowniez w
przypadku-starszych §win, dlatego spozycie paszy moze wymagaé modyfikacji, pozwalajacej na
przyjecieGocelowej dawki leku.

Wias¢iwa ilos¢ produktu Econor proszek doustny nalezy doda¢ do ilosci dziennej (dobowej) racji
paszy{karmy) przewidzianej dla kazdej $wini i doktadnie wymiesza¢ w wiadrze lub odpowiednim
paternniku.
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Tabela z wytycznymi dotyczacymi dawkowania

Rodzaj $wini Masa ciala (kg) Wielkos¢ dawki | Econor 10% proszek doustny (g)
(mg/kg masy
ciala)
Prosi¢ odstawione | 25 4 1 ~
12 3 a
Swinia rosnaca 50 4 2 N
12 6
Swinia w 100 4 4
koncowej fazie
hodowli (
12 12
Maciora 200 4 8 [
12 24

Miarki - dostarczane sa dwie miarki do odmierzania 1g i 3g produktu Econ&i)10% proszek doustny.
Uwaga: ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy odmierzaé¢ plaska miarkg.

Aby uzyska¢ dobrg jakosciowo i jednorodng mieszanke mozna zastgsgwac mieszanke wstepna.
Wymagana ilo$¢ produktu Econor musi by¢ doktadnie wymieszana z pasza/karma w proporcji: 1
cze$¢ produktu Econor proszek doustny na 10 cze$ci paszy/karpayy/przed ostatecznym dodaniem
pozostalej czesci paszy/karmy.

10 OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNGSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznyra/niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze pawyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
CzeSciowo zuzyte opakowania nalczy przechowywac szczelnie zamknigte.

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 niicsigey.

Pasze, do ktorej dodano Ecgnor proszek doustny, nalezy wymieni¢, jesli nie zostala spozyta, w ciggu
24 godzin.

Nie uzywac po uptywieltérminu waznosci podanego na etykiecie - po ,,Termin waznosci”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzézenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Oprocz leCzenia nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zarzadzanie i zasady higieny, aby zmniejszy¢
ryzyko, infekcji 1 ograniczy¢ mozliwo$¢ powstawania opornosci. Szczeg6lnie w przypadku dyzenterii
$win hatezy rozwazy¢ zastosowanie ukierunkowanego programu wczesnego zwalczania choroby.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po zastosowaniu produktu Econor stwierdzano wystepowanie reakcji niepozadanych. Ich
wystepowanie wydaje si¢ by¢ zwigzane gtownie z mieszankami ras, takich jak dunskie i/lub
szwedzkie rasy landrace. Dlatego w przypadku stosowania produktu Econor u §win dunskich i
szwedzkich ras landrace i ich krzyzoéwek nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢, zwlaszcza w
przypadku $win mtodszych. W przypadku leczenia infekcji wywotanych przez Brachyspira spp., w
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leczeniu nalezy uwzgledniaé lokalne (regionalne, z okolicznych gospodarstw) informacje
epidemiologiczne na temat wrazliwosci zwalczanej bakterii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Mieszajac niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny i przygotowujac ostateczng porcje paszy,
zawierajacg opisywany produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze
skora i blonami $luzowymi. Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
uzywac rekawic.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na walnemuling powinny zachowac¢ ostrozno$¢ przy-stosowaniu tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Ciaza i laktacja:

Pomimo, Ze podczas badan na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych.cowodow dziatania
teratogennego produktu, bezpieczenstwo jego stosowania w cigzy i laktagiisiie zostato ustalone u
$win.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcjis

Walnemulina wchodzi w interakcje z jonoforami takimi jak monefzyna, salinomycyna Czy harazyna i
moze powodowac objawy nie do odréznienia od zatrucia jonoferami. W trakcie leczenia walnemuling
zwierzgtom nie nalezy podawac produktow leczniczych wetSiynaryjnych zawierajacych monenzyne,
salinomycyn¢ lub narazyng¢, w tym przez co najmniej 5 driprzed lub 5 dni po leczeniu walnemuling.
Podanie tych substancji mogloby spowodowaé powazngspadek wzrostu, ataksje, paraliz lub $mier¢.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przv-udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawdw toksycznych u §win, ktorym podano pigciokrotng dawke zalecana.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO(WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kapaliZacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzyteeznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe iriformacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie inte/letowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. “NNE INFORMACJE

Valriemulina jest antybiotykiem nalezacym do grupy pleuromutyliny, ktory dziata poprzez
Zallamowanie rozpoczecia syntezy biatek na poziomie rybosomu bakteryjnego.

Econor 10% proszek doustny dla swin jest dostepny w opakowaniach 1 kg.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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