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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Econor 10% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O medicamento veterinario contém valnemulina sob a forma de cloridrato de valnemulina.

Econor 50% Econor 10%
Substancia activa [532,5 mg/g 106,5 mg/g
Cloridrato de
\valnemulina
equivalente a base 500 mg/g 100 mg/g
de valnemulina

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
P4 branco a amarelado

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e coelhos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Econor 50%

Tratamento e prevencdo da disen(ef1g suina.

Tratamento de sinais clinicos giaxanteropatia proliferativa suina (ileite).

Prevencdo de sinais clinicos, da espiroquetose coldnica suina (colite) quando a doenca foi
diagnosticada na vara.

Tratamento e prevencde da neumonia enzodtica suina. Na dose recomendada de 10 — 12 mg/kg

de peso vivo, as lesdel\nos pulmdes e a perda de peso séo reduzidas, mas a infecgdo por Mycoplasma
hyopneumoniae na».é eliminada.

Econor 10%

Suinos:

Tratamenwa,e prevencdo da disenteria suina.

Tratamento ae sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite).

Prevencdo de sinais clinicos da espiroquetose coldnica suina (colite) quando a doenca foi
diagnosticada na vara.

Tratamento e prevenc¢do da pneumonia enzodtica suina. Na dose recomendada de 10 — 12 mg/kg

de peso vivo, as lesdes nos pulmdes e a perda de peso séo reduzidas, mas a infec¢do por Mycoplasma
hyopneumoniae néo é eliminada.

Coelhos:

Reducdo da mortalidade durante um surto de enteropatia epizoética do coelho (EEC).

O tratamento deve ser iniciado numa fase precoce do surto, na altura em que o primeiro coelho tiver
sido diagnosticado clinicamente com a doenca.



4.3 Contra-indicacGes

Né&o administrar o medicamento veterinario a suinos e coelhos em tratamento com ionoforos.
N&o administrar uma dose excessiva a coelhos; doses elevadas podem alterar a flora intestinal
causando o desenvolvimento de enterotoxemia.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Suinos:

Como medida paralela ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduzir o risco de infeccdo e a controlar o potencial aparecimento de resisténcias.
Especialmente no caso desinseria suina, deverd ser considerado um programa (Je \erradicacdo
precoce da doenca.

Coelhos:
O medicamento veterinario deve ser utilizado como parte de um prograira que inclui medidas
dirigidas ao controlo da doenca numa exploracdo, como biossegurancga e coatralu da criago.

O diagnéstico clinico deve ser confirmado por necrépsia.

Os coelhos poderdo ainda demonstrar sinais clinicos de enteropacia epizodtica do coelho (EEC)
mesmo que tratados com o medicamento veterinario. No entanto_existe uma redugdo na mortalidade
nos animais afectados administrando o medicamento veterinarie, INGm ensaio de campo, 0s animais
tratados mostraram uma frequéncia de impactacao e diarreia inferior aos animais néo tratados (4% e
12% vs 9% e 13, respectivamente). A impactacdo é vista com mais frequéncia em coelhos que
morrem.

O timpanismo é reportado mais frequentemente em aniriais tratados com o medicamento veterinario
gue nos animais ndo tratados (27% vs 16%). Umargraride proporcdo de coelhos com timpanismo
recuperaram.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em azimais

Ocorreram algumas reacc¢des adversas e suinos apos a administracdo do medicamento veterinario.
Esta ocorréncia parece estar sobretudo*associada com cruzamentos de racas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Devefaaministra-se 0 medicamento veterindrio com extrema precaucao em
suinos das racas Landrace Dimararquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas, especialmente em
suinos mais jovens. Quandg”se estiver a tratar infecbes causadas por Brachyspira spp., a terapia
deve ser baseada em infarrmacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) acerca da
sensibilidade das bactérias/alvo.

Uso responsavel ta aatimicrobianos

Utilizar apenas n@ czso de surtos confirmados de enteropatia epizodtica do eoelho (EEC) quando o
diagnostico foigerectuado clinicamente e confirmado por necrépsia. Nao utilizar como profilaxia.

As politicas enuwiicrobianas oficiais, nacionais e locais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamciice veterindrio é utilizado.

A utilizacdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢oes dadas no RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a valnemulina e pode diminuir a eficacia das pleuromutilinas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Quando misturar o medicamento veterinario e administrar o alimento medicado deve evitar o contacto
directo com a pele e as membranas mucosas. Devem usar-se luvas quando se manuseia o0 medicamento
veterinario. Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou rétulo do medicamento veterinario ao médico. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a valnemulina devem administrar o medicamento veterinrio com cuidado.



4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Coelhos:
Ver seccdo 4.4

Suinos:
Reacc¢des adversas apds a administracdo do medicamento veterinario estdo sobretudo associadas com
ragas e cruzamentos de racas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

As reaccOes adversas mais frequentes observadas nestes suinos sdo pirexia, anorexia € em casos
severos ataxia e prostracdo. Nas exploracOes afectadas, um ter¢co dos suinos tratados foram
afectados, com uma mortalidade de 1%. Uma percentagem desses suinos pode tamoerh apresentar
edema ou eritema, (de distribuicdo posterior) e edema palpebral.

Em ensaios controlados em animais susceptiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

Em caso de reaccdo adversa, recomenda-se a suspensdo imediata da meeicacao. Os suinos mais
gravemente afectados devem ser retirados para instalacBes secas e limpas ¢ deve administrar-se
tratamento apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes:

A valnemulina é bem aceite no alimento, mas se for administrada ei,concentragfes superiores a 200
mg de valnemulina/kg de alimento poderd ocorrer, durante os primgiros dias de administracdo, uma
reducdo passageira no consumo de alimentos associada a alteracie Ge‘sabor.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a sequinte convencéo:

- Muito frequente(mais de 1 em 10 animais tratados apréseintando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 289 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais ern,20.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).
4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lastacac e postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Embora os estudos efectuados (eriratos e ratinhos ndo tenham indicado a existéncia de efeitos
teratogénicos, a seguranga em garcds e coelhas gestantes e lactantes ndo foi estabelecida.

4.8 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Foi demonstrado quela yalnemulina interage com os ion6foros como, por exemplo, monensina,
salinomicina e naigsiiva, e pode ter como resultado sinais ndo distinguiveis de uma toxicose ion6fora.
N&o se deve adminisivar aos animais produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina,
durante ou peld nenos 5 dias antes ou depois do tratamento com valnemulina. A associacdo pode
provocar uniegdiave reducdo de crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

4.9 Posologia e via de administragéo

Utilizacdo no alimento em suinos:

A ingestdo de alimento medicamentoso depende da condicéo clinica do animal. De modo a obter uma
dosagem correcta a concentracdo de medicamento veterinario deve ser ajustada. Nos suinos mais

velhos ou nos suinos sujeitos a uma dieta restrita, as taxas de incorporacdo podem ter de ser
aumentadas de modo a atingir a dosagem recomendada.



Indicac6es Dose (substancia [Periodo de administracdo |Aplicacdo no alimento (pré-
activa) do alimento mistura)

medicamentoso como
Unica racéo diaria

Tratamento da  [3-4 mg/kg Minimo de 7 dias e Incorporagéo
disenteria suina  |peso vivo/dia maximo de 4 semanas ou atéjsubstancia
desaparecerem o0s Econor 50% - 150 mg/ kg
sinais da doenca alimento
Econor 10% - 750 mg/kg
alimento

Estas doses sdo eficazes no tratamento da patologia clinica, mas poderdo ser necassarias dose mais
elevadas ou uma maior duragio do tratamento para a resolucéo total da infeccae? Simportante iniciar
a medicacdo 0 mais cedo possivel num surto de disenteria suina. Se, numyperigdo de 5 dias, ndo
houver resposta ao tratamento, o diagnéstico deve ser reconsiderado.

IndicagOes Dose Periodo Aplicagio no alimento
(substancia activa) jalimento medicamentoso |(p{é-rwistura)
Unica racdo diéria

Tratamento dos  [3-4 mg/kg 2 semanas Nincorporacio de 75 mg de
sinais clinicos da |peso vivo/dia desaparecerem 0s sinais*“substancia activa por kg de racéo
(ileite) da doenca com:
Econor 50% - 150 mg/ kg
alimento

Econor 10% - 750 mg/kg alimento

Estas doses sdo eficazes em condi¢Bes normiaisio tratamento dos sinais clinicos da patologia, mas
poderdo ser necessarias doses mais elevadas ou ima maior duracdo do tratamento para a eliminagao
completa da infeccdo. E importante inicidr aymedicacio o mais cedo possivel num surto de enteropatia
proliferativa suina. Se, num periodo G5 dias, ndo houver resposta ao tratamento, o diagnéstico deve
ser reconsiderado. Nos animais grayeente afectados que néo respondam ao tratamento em 3-5 dias,
deve considerar-se tratamento pareatexico.

Indicacbes Dose Periodo Aplicacdo no alimento
(substarnicia activa) administracao

medicamentoso

Unica racéo diaria

Prevencdo da: (™

Disente ria guir |1,0-1,5 mg/kg de  [Minimo de 7 dias e Incorporacéo de 25 mg de

peso vivo/dia maximo de 4 semanas substancia activa por kg de
Sinais clinieas alimento com:
4 semanas Econor 50% - 50 mg/ kg
alimento
Econor 10% - 250 mg/kg
alimento

O uso repetido de valnemulina deve ser evitado melhorando a pratica de maneio e através de
cuidadosa limpeza e desinfeccdo. Deve considerar-se a possibilidade de erradicar a infeccdo da
exploracdo pecudria.



Indicac6es Dosagem Periodo de administracdo |Aplicacdo no alimento
(substéncia activa) |da alimento

Tratamento
Prevencao da:

Pneumonia 10-12 mg/kg de peso [No maximo 3 semanas Incorporagéo de 200 mg de
enzootica vivo/dia substancia activa por kg de
alimento com:
Econor 50% - 400 mg/ kg
alimento

Econor 10% - (2g1kg alimento

A infeccdo secundaria por organismos como, por exemplo, Pasteurella multocidar e Actinobacillus
pleuropneumoniae, pode complicar a pneumonia enzooética e exigir medicacae espacifica.

Utilizacdo no alimento em coelhos:

O uso repetido de valnemulina deve ser evitado, melhorando a préatica,de maneio e através de limpeza
e desinfeccéo.

Indicacéo Dose (substancia | Periodo de Administracédo no alimento
activa) administragéo do (pré-mistura)

alimento medisanianioso
como Unica ra¢ao diaria

Enteropatia Dose previstade | 21 dias Incorporagéo de 35 mg de
epizodticado | 3 mg/kg de peso substancia activa por kg de
coelho corporal/dia alimento com :
Econor 10% - 350 mg/kg de
alimento

O consumo diario de alimento deve sexiregistado e a taxa de inclusdo deve ser ajustada de acordo com
0 mesmo.

Instrucdes de mistura:

Foi demonstrado que o medicimeato veterinario é estavel ao processo de granulagéo a temperaturas de
75°C. Deverdo ser evitadas condicGes de granulacdo agressivas, como, por exemplo, temperaturas
superiores a 80°C, e a utjfizacao de substancias abrasivas para a mistura prévia.

Econor 50%

mg de Econor 50%%are=mistura medicamentosa para alimento medicamentoso/kg de alimento = Dose
necessaria (mg/kapx? x peso vivo (kg)/Consumo diario de racao (kg)

Para obter yme 504 mistura e homogeneidade de incorporacdo, deve ser realizada uma pré-mistura. A
quantidade heeesséria de medicamento veterinario € misturada completamente com uma matéria-
prima do aimento de natureza fisica semelhante (por exemplo, trigo de segunda) na proporgdo: 1 parte
do medicamento veterinario para 20 partes de matéria-prima.

Econor 10%

mg de Econor 10% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso/kg de alimento = Dose
(mg/kg) x 10 x peso vivo (kg)/Consumo diério de ragdo (kg)

Para obter uma boa mistura e homogeneidade de incorporacgao, deve ser realizada uma pré-mistura. A
guantidade necessaria de medicamento veterindrio é misturada completamente com uma matéria-
prima do alimento de natureza fisica semelhante (por exemplo, trigo de segunda) na proporcéo:
1 parte do medicamento veterinario para 10 partes de matéria-prima.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

N&o foram observados sinais de toxicidade em suinos que ingeriram 5 vezes a dose recomendada.
N&o administrar uma dose excessiva a coelhos; doses mais elevadas podem alterar a flora intestinal
causando o desenvolvimento de enterotoxemia (ver secgéo 4.3).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmaco-terapéutico: Anti-infecciosos para uso sistémico, pleuromutilinas
Caodigo ATCvet: QJ01XQ02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A valnemulina é um antibidtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que actua mediante a
inibicdo da fase inicial da sintese das proteinas ao nivelydo %ibcssoma bacteriano.

A valnemulina é activa relativamente a uma gama de bacErias, que inclui as responsaveis por doencas
entéricas e respiratorias em suinos.

Em coelhos, é indicada para reduzir a mortalidadendurante um surto de enteropatia epizo6tica do
coelho (EEC), quando a doenca foi diagnosticada no grupo de coelhos. Contudo, a etiologia da EEC
ainda ndo foi esclarecida.

A valnemulina demonstra grande actividaae, contra as espécies de Mycoplasma spp. e de espiroquetas
como a Brachyspira hyodysenteriae e .Brachyspira pilosicoli e Lawsonia intracellularis.

Espécies CIM da populagdo selvagem
/. (ug/ml)

Brachyspira hyodysenterige <0,125

Brachyspira pilosicoli N <0,125

Lawsonia intracel'uIaVi_s <0,125

Mycoplasma l”.;rmeumoniae <0,008

Clostridiumisariringens, uma bactéria que pode estar implicada no desenvolvimento da EEC, isolada
de coelhosicum EEC revelou valores da CIM de 0,125 pg/ml (isolamentos da Hungria, Italia, Espanha
2013-2017).

A valnemulina tem uma actividade reduzida contra as Enterobacteriaceae, como, por exemplo,
Salmonella spp. e Escherichia coli.

Até ao momento, parece ndo haver desenvolvimento de resisténcias a valnemulina por M.
hyopneumoniae e L. intracellularis.

Tem havido algum aumento nos valores das CIM’s da valnemulina para B. hyodysenteriae e num
menor grau para B. pilosicoli, alguns dos quais aparentemente desenvolveram resisténcias.



A valnemulina liga-se aos ribossomas e inibe a sintese de proteina bacteriana. O desenvolvimento de
resisténcias ocorre primariamente devido a alteracdes no local de ligagdo associado com mutagdes dos
genes de DNA ribossomal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nos suinos, apos a administracdo de uma dose oral Unica de material radiomarcado, foi demonstrada
uma absor¢do > 90%. As concentragdes plasmaticas maximas (Cmax) de material radiomarcado foram
obtidas 1 a 4 horas ap6s a administracdo (Tmax) considerando uma semi-vida plasmatica (t1),
calculada a partir de elementos ndo radioactivos, entre 1 e 4% horas. Foi estabelecida_uma relacdo
linear entre a concentracdo e a dose administrada.

Apos a repeticdo da administracdo registou-se uma ligeira acumulagdo, contudo, forconseguido um
nivel estavel no prazo de 5 dias.

Devido ao efeito marcante da “primeira passagem”, as concentracdes plasmatica’ cao afectadas pelo
método de administracdo, mas a valnemulina apresenta concentragdes«eievagas nos tecidos, em
particular nos pulmdes e no figado, relativamente ao plasma. Cingo“dias depois da ultima
administracdo das 15 doses de valnemulina radiomarcada administrada-a ‘suinos, a concentragdo no
figado foi 6 vezes superior a concentracao no plasma. Duas horas depcis dla suspensao da pré-mistura
medicamentosa para alimento medicamentoso administrada na racae,fuas vezes por dia durante 4
semanas, numa dose de 15 mg/kg de peso vivo/dia, a concentracdomo figado foi de 1,58 pg/g e a
concentracdo nos pulmdes foi de 0,23 pg/g enquanto que as coridantracdes no plasma foram inferiores
ao limite de deteccéo.

N&o foram realizados estudos do metabolismo com tfharcadores radioactivos em coelhos. Contudo,
como a absorcdo, distribuicdo e eliminacdo foram riitey semelhantes em ratos, cdes e suinos, é
razoavel presumir que sejam semelhantes em coelhOsnFEsta suposicdo € apoiada pelos resultados de
um estudo ex vivo que comparou os perfis metabolicosshepaticos de suinos e coelhos.

Nos suinos a valnemulina é extensivamente jnetabolizada e a excre¢do da molécula principal e seus
metabolitos é efectuada principalmente por via%iliar. 73% — 95% da dose diaria de radioactividade
total foram recuperados nas fezes. O tem@Gide semi-vida no plasma foi de 1,3 — 2,7 horas e a maioria
do material radiomarcado administszadG=70oi excretado num periodo de 3 dias ap6s a ultima
administracéo.

Em coelhos, a valnemulina é extensamente metabolizada sendo detectados os mesmos metabolitos que
em suinos. No figado observaran(-se westigios de valnemulina.

6. INFORMACOES/SARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Econor 10%
Hipromelose

Talco

Silica colciqal anidra
Miristato de 1sopropilo
Lactose

Econor 50%
Hipromelose
Talco

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem de origem:

Econor 50%: 5 anos,

Econor 10%: 2 anos

Prazo de validade, quando incorporado no alimento e protegido da luz e da humidade: 3 meses

Prazo de validade, quando incorporado no alimento granulado e protegido da luz e da humidade: 3
semanas

Prazo de validade, quando incorporado no alimento normal do coelho e protegido da luz e da
humidade: 4 semanas

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

Conservar 0 medicamento veterinario no recipiente original. Os sacos parcialmiefiterutilizados devem
ser bem fechados depois de utilizar o medicamento veterinario.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Econor 10%, Econor 50%:
Sacos de pléastico forrados a aluminio de 1 kg e 25 kg.

Nem todas as apresentacdes poderdo ser comercializadas.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicaméntos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus Gasperdicios devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO2E INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/98/010/017-018 {Ecpnor 10%)

EU/2/98/010/021-822%Econor 50%)

9. DAT/RDAPRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primieira autorizagdo: 12/03/1999

Data da ultima renovacao: 06/03/2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.



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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Deve considerar-se a possibilidade de solicitar orientacdo oficial acerca da incorporacdo de pré-
misturas medicamentosas na alimentacao final.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 10% p6 oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Valnemulina 100 mg/g

(equivalente a 106,5 mg/g de cloridrato de valnemulina)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral

P6 branco a amarelo claro

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as esgéries-alvo

Tratamento da disenteria suina, causada por Braghyspira hyodysenteriae.

Tratamento dos sinais clinicos da enteropatiel rroliferativa suina (lleite) causada por Lawsonia
intracellularis.

Tratamento da pneumonia enzodtica suina=causada por Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Contra-indicacGes

Nédo administrar o medicamenta yeterinario a suinos que estejam a ser tratados com os ion6foros
monensina, salinomicina ou naasia.

4.4  Adverténcias espesiaie

Como medida paraleli ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduzir %o Msco de infeccdo e para controlar o potencial de criacdo de resisténcias.
Especialmente nof cago de desinseria suina, deverd ser considerado um programa de erradicacdo
precoce da doefica.

45 Pregtadcoes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Ocorreram algumas reaccOes adversas apds a administracdo do medicamento veterinario. Esta
ocorréncia parece estar sobretudo associada com cruzamentos de racas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Deve administrar-se com extrema precaugdo em suinos das ragas Landrace
Dinamarquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas, especialmente em suinos mais jovens. Quando se
estiver a tratar infec¢fes causadas por Brachyspira spp., a terapia deve ser baseada em informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) acerca da susceptibilidade das bactérias alvo.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Quando misturar o medicamento veterindrio e manipular o alimento medicado deve evitar o contacto
directo com a pele e as membranas mucosas. Devem ser utilizadas luvas quando se manipula o
medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatamente e mostrar-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a valnemulina devem administrar 0 medicamento
veterinario com cuidado.

4.6  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

ReaccOes adversas apds a administracdo o medicamento veterinario estdo sobretugosassociadas com
racas e cruzamentos de ragas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

As reaccOes adversas mais frequentes observadas nestes suinos sdo pirexia anorexia e em casos
severos ataxia e prostracdo. Nas exploracOes afectadas, um ter¢co doswsdinos tratados foram
afectados, com uma mortalidade de 1%. Uma percentagem desses suinus, pode também apresentar
edema ou eritema, (de distribuigdo posterior) e edema palpebral. Em easajos controlados em animais
susceptiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

Em caso de reaccdo adversa, recomenda-se a suspensdo imeciaia’da medicacdo. Os suinos mais
gravemente afectados devem ser retirados para instalagBes stcas e limpas e deve administrar-se
tratamento apropriado, incluindo tratamento para as doengas-concomitantes.

A valnemulina é bem aceite no alimento, mas se for adniipistrada em concentragfes superiores a 200
mg de valnemulina/kg de alimento poderd ocorrer, gutarite os primeiros dias de administracdo, uma
reducdo passageira no consumo de alimentos associaua, a alteracao de sabor.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utitizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animpistratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 18 aairais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas mence.die 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 1G:animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal £+ 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)
4.7  Utilizacdo durante afestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Embora os estudes efectuados em ratos e ratinhos ndo tenham indicado a existéncia de efeitos
teratogénicos, a seqgurxnga em porcas gestantes e lactantes nao foi estabelecida.

4.8 Interaecoes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Foi demonstrado que a valnemulina interage com os ionéforos como, por exemplo, monensina,
salinomicina e narasina, e pode ter como resultado sinais ndo distinguiveis de uma toxicose iondfora.
N&o se deve administrar aos animais produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina,
durante ou pelo menos 5 dias antes ou depois do tratamento com valnemulina. A associacdo pode
provocar uma grave reducdo de crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo individual em suinos de exploracdes, quando se pretende que apenas um pequeno
namero de animais receba o medicamento veterinario. Grupos maiores deverdao ser tratados com o
alimento medicamentoso contendo a pré-mistura. Nos animais gravemente afectados que ndo

respondam ao tratamento em 3-5 dias, deve considerar-se tratamento parentérico.
12



Tratamento da disenteria suina

A dose recomendada de valnemulina é de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia, durante um minimo de 7 dias e
méaximo de 4 semanas ou até desaparecerem 0s sinais da doenca.

Esta dose é eficaz no tratamento da doenca clinica, mas para a elimina¢do completa da infeccdo
poderdo ser necessarias doses mais altas ou maior duracio de tratamento. E importante instituir a
terapéutica o mais cedo possivel quando h4 um surto de disenteria suina. Se, num periodo de 5 dias,
ndo houver resposta ao tratamento, o diagnostico deve ser reconsiderado.

Tratamento dos sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite)

A dose recomendada de valnemulina € de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia, durante 2 semanas ou até
desaparecerem os sinais da doenga

Esta dose é eficaz no tratamento da doenca clinica, mas para a eliminacdo compiata da infeccdo
poderdo ser necessarias doses mais altas ou maior duragio de tratamento. E importante/instituir a
terapéutica o mais cedo possivel quando ha um surto de Enteropatia Proliferativa $ulna. Se, num
periodo de 5 dias, ndo houver resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser réconsiderado.

Tratamento da pneumonia enzootica nos suinos
A dose recomendada de valnemulina é de 10-12 mg/kg de peso vivo/die, ate 3 semanas.

Na dose recomendada de 10-12 mg/kg peso vivo as lesbes pulimonares e a perda de peso sdo
reduzidas mas a infec¢do por Mycoplasma hyopneumoniae ndo £=liiwinada. A infecgdo secundéria por
organismos como, por exemplo, Pasteurella multocida e Actinolkiagillus pleuropneumoniae, pode
complicar a pneumonia enzodtica e exigir medicagdo especifica.

Instrucdes de mistura:
A quantidade de alimento misturado com o medicgimelilo veterindrio necessario para o tratamento
devera ser preparado de fresco diariamente.

Célculodadosediaria
Quantidade de medicamento veterinario (mg) neeessario = Dose necessaria (mg/kg) x peso vivo do
animal (kg) x 10 / consumo diario de rac&ex(kg).

Isto é obtido através da mistura vigorasasda quantidade necessaria de medicamento veterinario na
racdo diaria para cada suino, indiviéyaliente. O medicamento veterinario pode ser utilizado em
alimentos secos ou liquidos, quarids tenham sido adicionados 4gua ou derivados lacteos. Sdo
fornecidas colheres de 2 tamanias para medir a quantidade correcta de medicamentos veterinario a
misturar na ragdo diaria, de gCurdo com a tabela de dose orientadora em baixo. O alimento contendo o
po oral devera ser fornecido“eomo alimento Unico para os periodos de tratamento recomendados em
cima. O medicamento veteri‘iario podera ser misturado em racgdes liquidas contendo agua, ou co-
productos derivados d leike exclusivamente.

O suino a ser trataglo tavera ser pesado para calcular a dose correcta do medicamento veterinario a ser
administrada e a quantidade de racdo que ele devera consumir devera ser estimada, baseado num
consumo diari¢’¢e alimento equivalente a 5% do peso vivo de suinos de engorda.

O consumo i aiinento poderd diminuir em animais com doenca clinica e também em animais mais
velhos e“iGi* isso 0 consumo de alimento devera ser ajustado para atingir o consumo da dose
definida.

A quantidade correcta de medicamento veterinario deve ser adicionada a quantidade de racdo diaria
para cada animal, num balde ou num recipiente apropriado e misturada vigorosamente.
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Tabela de dose orientadora

Tipo de suino Peso vivo (kg) Dose Medicamento
(mg/kg peso vivo) veterinario ()
Leitdo 25 4 1,0
desmamado 12 3,0
Porco em 50 4 2,0
crescimento 12 6,0
Porco em 100 4 4,0
acabamento 12 12 o~
Porca 200 4 8,0,
12 24

Colheres: séo fornecidas 2 colheres medida de 1 g e 3 g de medicamento veterifarie
Nota: deverad medir-se uma colher nivelada do medicamento veterinario.

Para atingir uma boa mistura e homogeneidade, podera realizar-se usiia,pré-mistura. A quantidade
necessaria de medicamento veterinario € vigorosamente misturadasgoria=6 alimento na proporcéo: 1
parte de medicamento veterinario para 10 partes de alimento aates”da adicdo final da restante
guantidade de alimento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncid; antidotos)

Néo foram observados sinais de toxicidade em suinos qugirigeriram 5 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

1dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeceiosos para uso sistémico, Pleuromutilinas Codigo ATCvet:
QJ01XQ02

5.1 Propriedades farmacadiriémicas

A valnemulina é um arirsigtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que actua mediante a
inibicdo da fase inicialda Sifitese das proteinas ao nivel do ribossoma bacteriano.

A valnemulina é activa‘weiativamente a uma gama de bactérias, que inclui as responsaveis por doencas
entéricas e respiratoras’em suinos.

A valnemulina‘denionstra grande actividade contra as espécies de Mycoplasma spp. e de espiroquetas
como a Brachysnira hyodysenteriae e Lawsonia intracellularis.

Espécies CIM da populacéo selvagem
(Hg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008
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A valnemulina tem uma actividade reduzida contra as Enterobacteriaceae, como, por exemplo,
Salmonella spp. e Escherichia coli. Até ao momento, parece ndo haver desenvolvimento de
resisténcias a valnemulina por M. hyopneumoniae e L. intracellularis.

Tem havido algum aumento nos valores das CIM’s da valnemulina para B. hyodysenteriae e num
menor grau para B. pilosicoli, alguns dos quais aparentemente desenvolveram resisténcias.

A valnemulina liga-se aos ribossomas e inibe a sintese de proteina bacteriana. O desenvolvimento de
resisténcias ocorre primariamente devido a alteragdes no local de ligagdo associado com mutagdes dos
genes de DNA ribossomal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nos suinos, apos a administracdo de uma dose oral Unica de material radiomarcade, Vai‘demonstrada
uma absor¢do >90%. As concentragdes plasmaticas maximas (Cmax) de materiai faciomarcado foram
obtidas 1 a 4 horas apés a administracdo (Tmax) considerando uma semi-vida plagmatica (tvs),
calculada a partir de elementos ndo radioactivos, entre 1 e 4% horas. Foi egiatalecida uma relagdo
linear entre a concentracédo e a dose administrada.

Apos a repeticdo da administracdo registou-se uma ligeira acumulacic, _contudo, foi conseguido um
nivel estavel no prazo de 5 dias.

Devido ao efeito marcante da “primeira passagem”, as concentr403es plasmaticas sdo afectadas pelo
método de administracdo, mas a valnemulina apresenta concentragdes elevadas nos tecidos, em
particular nos pulmdes e no figado, relativamente ao plasma=Cinco dias depois da tltima
administracdo das 15 doses de valnemulina radiomarcada administrada a suinos, a concentragao no
figado foi 6 vezes superior a concentracdo no plasnia/ Lyuas horas depois da suspensdo da pré-
mistura para alimento medicamentoso administrada fia "acao duas vezes por dia durante 4 semanas,
numa dose de 15 mg/kg de peso vivo/dia, a concentragdo no figado foi de 1,58 pg/g e a concentracéo
nos pulmdes foi de 0,23 pg/g enquanto que as eGncentracdes no plasma foram inferiores ao limite de
deteccdo.

Com a administracdo da dose de 3,8 mg/kg,*q concentracéo dos conteudos do colon foi de 1,6 pg/g.

Nos suinos a valnemulina é extensivznerie metabolizada e a excre¢do da molécula principal e seus
metabolitos é efectuada principalmente por via biliar. 73% — 95% da dose diéaria de radioactividade
total foram recuperados nas feze< /O fempo de semi-vida no plasma foi de 1,3 — 2,7 horas e a maioria
do material radiomarcado admiristrado foi excretado num periodo de 3 dias ap6s a ultima

administracéo.

6. INFORMAGOES/ARMACEUTICAS
6.1 Lista de exvinientes

Hipromelost

Talco

Silica coloidal anidra

Miristato de isopropilo

Lactose

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

O alimento ao qual foi adicionado o medicamento veterinario devera ser substituido caso nao seja
consumido dentro de 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

Conservar 0 medicamento veterinario no recipiente original.

Os sacos parcialmente utilizados devem ser bem fechados depois de utilizar ™~ “Tnedicamento
veterinario.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de plastico forrados a aluminio de 1 kgColheres de plastico; '80% HIPS (High Impact
Polystyrene) e 50% GPPS (General Purpose

Polystyrene).

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentgs véterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamenios

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus sdespertlicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE II\'TRODUQAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO(S) DE REG#&1°'J DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/010/025

9. DATA DARRWIEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeifa/autorizagdo: 12/03/1999

Data da ultiive, reviovacao: 06/03/2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website

da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicavel.

16


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

ANEXO 1
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDlgc”)lgs OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MA34IMGS DE RESIDUOS

OBRIGACOES I;SPECI'FICA':; ' CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Econor 10% premix e Econor 10% p6 oral

Elanco France S.A.S
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franca

Econor 50% premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

O folheto informativo que acompanha o medicamento veterindrio deve 4n@ncionar 0 nome e o
endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE ACEQRNECIMENTO E A

UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE/RESIDUOS

A substancia activa presente em Econor, a valnemulira, € uma substancia autorizada de acordo com a
tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissau&JE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie LMRs Tecidos- |Outras Classificagdo
farmacologicamente marcador anizal alvo disposicBes  fterapéutica
activa(s) ,
Valnemulina Valnemulina ~SUiss, 100 Rim Nenhuma /Agentes anti-
lcdelhos pa/kg Figado  fentrada infecciosos/an
500 Mdusculo tibioticos
| Ha/kg
50 pg/kg

Os excipientes listadosnalseccdo 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamante (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como ndo abrangicias pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste

medicamento vetesinzi

io0.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUGCAO NO MERCADO

O ciclo do relatério periddico de seguranca (RPS) devera ser recomecado para submissédo de relatérios
semestrais (cobrindo todas as apresentacdes do medicamento veterinario) para os proximos dois anos,
seguidos de relatorios anuais para 0s 2 anos subsequentes, e depois com 3 intervalos anuais.
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AN Exoenbo

ROTULAGEM E FOLI—Q INFORMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR PRIMARIA - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

SACOS DE PLASTICO LAMINADOS COM ALUMINIO

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINAFIQ_

Econor 10% pré-mistura medicamentosa para alimefito niedicamentoso para suinos e coelhos.
Cloridrato de valnemulina

3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Econor 10% pré-mistura medicamepiosaspara alimento medicamentoso contém valnemulina sob a
forma de cloridrato de valnemulina:

Cloridrato de valnemulina 1087 mglg
equivalente a 100mg de valnemulina/g

Outras substancias
Hipromelose

Talco

Silica anidrica colbidat
Isopropilmiristdte
Lactose

P6 branco a amarelado.

4. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimentos medicamentosos
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|5, TAMARO DEL ENVASE

1kg
25 kg

6. INDICACAO(OES)

Suinos:

Tratamento e prevencdo da disenteria suina.

Tratamento de sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite).

Prevencdo de sinais clinicos da espiroquetose colénica suina (colite) quando adoenca tiver sido
diagnosticada na exploragéo.

Tratamento e preven¢do da pneumonia enzodtica nos suinos. Na dose recomendaia’de 10 — 12 mg/kg
de peso vivo, as lesGes nos pulmdes e a perda de peso sdo reduzidas, mas adniec¢cZo por Mycoplasma
hyopneumoniae ndo € debelada.

Coelhos:

Reducéo da mortalidade durante um surto de enteropatia epizo6tica aovselho (EEC).

O tratamento deve ser iniciado numa fase precoce do surto, na alturarem que o primeiro coelho tiver
sido diagnosticado clinicamente com a doenca.

7. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar o medicamento veterinario a suinos caelhos em tratamento com ionoforos.
N&o administrar uma dose excessiva a coelhos; doses mais elevadas podem alterar a flora intestinal
causando o desenvolvimento de enterotoxemia.

8. EFEITOS INDESEJAVEIS

Coelhos:
Ver sec¢do “Adverténcias especiais

Suinos:
ReaccOes adversas apds a administracdo do medicamento veterinario estdo sobretudo associadas com
ragas e cruzamentos de ra¢as Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

As reaccOes adversasmais frequentes observadas nestes suinos sdo pirexia, anorexia e em casos
severos ataxia e prestragdo. Nas exploracdes afectadas, um terco dos suinos tratados foram afectados,
com uma mortalidad? de 1%. Uma percentagem desses suinos pode também apresentar edema ou
eritema, (de di<tribuicdo posterior) e edema palpebral.

Em ensaios coatrolados em animais susceptiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

Em caso de reaccdo adversa, recomenda-se a suspensdo imediata da medicacdo. Os suinos mais
gravemente afectados devem ser retirados para casas secas e limpas e deve administrar-se tratamento
apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes.

A valnemulina é bem aceite na racdo, mas se for administrada em concentracdes superiores a 200 mg
de valnemulina/kg de alimento poderd ocorrer, durante os primeiros dias de administracdo, uma
reducdo passageira no consumo de alimentos associada a alteracao de sabor em suinos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
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- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos secundarios mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, ou pense que o medicamento ndo funcionou, por favor informe o seu médico
veterinario.

2 ESPECIES ALVO

Suinos e coelhos

10. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ABMINISTRACAO
Alimento medicamentoso para suinos:

A ingestdo de alimento medicamentoso depende da condicéo clinica ¢o animal. De modo a obter uma
dose correcta a concentracdo do medicamento veterinario deve genajustada. Nos suinos mais velhos

0U nos suinos sujeitos a uma dieta restrita, as taxas de incorpora¢dz podem ter de ser aumentadas de
modo a atingir a dosagem recomendada.

Indicacdes Dose Periodo dé ( Aplicacdo no alimento
(substancia activa)  fadminigtrasao do (pré-mistura)
alimento

medieamentosocomo
znicadracdo diaria

Tratamento da 3-4 mg/kg de peso Minimo de 7 dias e Incorporacgdo de 75 mg de
disenteria suina vivo/dia I'ndximo de 4 semanas substancia activa por kg de
ou até desaparecerem os alimento com:
sinais da doenga Econor 10% - 750 mg/kg
alimento

Este nivel de dose é eficaz ng watamento da patologia clinica, mas poderdo ser necessarias doses mais
elevadas ou uma maior dura¢io do tratamento para a resolucéo total da infeccdo. E importante iniciar
a medicacdo o mais cedq pussivel num surto de disenteria suina. Se, num periodo de 5 dias, ndo
houver resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser reconsiderado.

Indicacbes ILrose Periodo de Aplicacdo no alimento
(substancia activa)  fadministracao do (pré-mistura)

alimento medicamentoso
como Unica racgdo diaria

Tratamento dos 3-4 mg/kg de peso 2 semanas ou até Incorporacgdo de 75 mg de
sinais clinicosda  ivo/dia desaparecerem os sinais dajsubstancia activa por kg de
enteropatia doenca alimento com:
proliferativa Econor 10% - 750 mg/kg
suina (ileite) alimento

Este nivel de dose € eficaz em condi¢Ges normais no tratamento dos sinais clinicos da patologia, mas
poderdo ser necessarias doses mais elevadas ou uma maior duracdo do tratamento para a resolucao
total da infeccdo. E importante iniciar a medicaco o mais cedo possivel num surto de enteropatia
proliferativa suina. Se, num periodo de 5 dias, ndo houver resposta ao tratamento, o diagnostico deve
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ser reconsiderado. Nos animais gravemente afectados que ndo respondam ao tratamento em 3-5 dias,
deve considerar-se tratamento parenteral.

Indicac6es

Dose
(substancia activa)

Periodo de
administracdo do
alimento medicamentoso
como Unica racgdo diaria

Aplicacdo no alimento
(pré-mistura)

Prevencao da:
Disenteria suina
Sinais clinicos da
espiroguetose
colonica suina
(colite)

1,0-1,5 mg/kg de peso
vivo/dia

Minimo de 7 dias e
maximo de 4 semanas

4 semanas

Incorporacgdo de 25 mg de
substancia actiiza por kg de
alimento cozi:
Econor 10%
alimento

250 mg/kg

O uso repetido de valnemulina deve ser evitado melhorando a prética de.mareio e atraves de
cuidadosa limpeza e desinfeccdo. Deve considerar-se a possibilidade de‘arrzdicar a infeccéo da

exploracdo pecuaria.

IndicacOes

Dose
(substancia activa)

Periodo de
administracao do
alimento megi@amentoso
como Unica recio didria

Aplicagdo no alimento
(pré-mistura)

Tratamento e
Prevencéo da:

Pneumonia enzobticg
nos suinos

10-12 mg/kg de
peso vivo/dia

Ao“aximo 3 semanas

Incorporacéo de 200 mg de
substancia activa por kg de
alimento com:

Econor 10% - 2g/kg alimento

A infeccdo secundéria por orgapicnias como, por exemplo, Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae, pode complicar 2’ pneumonia enzootica e exigir medicagdo especifica.

Utilizacdo no alimento em*zoeimnos:

O uso repetido de valn€émuiina deve ser evitado, melhorando a pratica de maneio e através de limpeza

e desinfeccéo.

Indicacédo

["Ddse (substancia
| /activa)

Periodo de
administracao do

alimento medicamentoso
como uUnica racéo didria

Administracdo no alimento
(pré-mistura)

21 dias

Enteropatia
epizodtica do
coelho

Dose prevista de
3mg/kg de peso
corporal/dia

Incorporacgdo de 35 mg de
substancia activa por kg de
alimento com :

Econor 10%- 350 mg/kg de
alimento

O consumo diario de alimento deve ser registado e a taxa de inclusdo deve ser ajustada de acordo com

0 mesmo.
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11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Instrucdes de mistura:

mg de medicamento veterinario/kg de alimento = Dose necessaria (mg/kg) x 10 X peso vivo
(kg)/Consumo diario de racéo (kg)

Foi demonstrado que o medicamento veterinario € estavel ao processo de granulacdo a temperaturas
de 75 °C. Deverdo ser evitadas condi¢des de granulacdo agressivas, como, por exemplo, temperaturas
superiores a 80 °C, e a utilizacdo de substancias abrasivas para a mistura prévia.

Para obter uma boa mistura e homogeneidade de incorporacdo, deve ser realizada umaspre-mistura. A
guantidade necessaria de medicamento veterinario € misturada completamente.cem’ uma matéria-
prima do alimento de natureza fisica semelhante (por exemplo, trigo de segunca) ou para 0s
coelhos no alimento normal para coelho (p. ex., moido, granulos) na proporcéo.

1 parte do medicamento veterinario para 10 partes de matéria-prima.

Deve considerar-se a possibilidade de solicitar orientacdo oficial acarce da incorporagdo de pré-
misturas medicamentosas na alimentacéo final.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia

Coelhos:
Carne e visceras: zero dias

13. CONDICOES ESPECIAIS DE GONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores #25 “C.
Conservar no recipiente original.
Os sacos parcialmente utilizados'devzm ser bem fechados depois de utilizar o medicamento.

N&o administrar depois de epirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de “EXP/VAL”.

14, ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Como medida pareleia ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduziig risco de infeccdo e a controlar o potencial aparecimento de resisténcias.

Especialmente no caso desinseria suina, deverd ser considerado um programa de erradicacdo
precoce da doenca.

Precaucdes especiais de utilizagcdo em suinos:

Ocorreram algumas reacgdes adversas em suinos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
Esta ocorréncia parece estar sobretudo associada com cruzamentos de racas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Deve administrar-se 0 medicamento veterinario com extrema precaucao em
suinos das ragas Landrace Dinamarquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas, especialmente em
suinos mais jovens. Quando se estiver a tratar infec¢des causadas por Brachyspira spp., a terapia
deve ser baseada em informacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) acerca da
sensibilidade das bactérias alvo.
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Adverténcias especiais de utilizacdo em coelhos:

O diagnostico clinico deve ser confirmado por necrépsia. O medicamento veterinario deve ser
utilizado como parte de um programa que inclui medidas dirigidas ao controlo da doenca numa
exploracdo, como biosseguranca e criacao.

Os coelhos poderdo ainda ter sinais clinicos de enteropatia epizo6tica do coelho (EEC) mesmo que
tratados com o0 medicamento veterinario. No entanto existe uma reducdo na mortalidade nos animais
afectados administrando o medicamento veterinario. Num ensaio de campo, 0s animais tratados
mostraram uma frequéncia de impactacdo e diarreia inferior aos animais ndo tratados (4% e 12% vs
9% e 13, respectivamente). A impactacgdo € vista com mais frequéncia em coelhos que morrem.

O timpanismo é reportado mais frequentemente em animais tratados com o medicamento veterinario
gue nos animais ndo tratados (27% vs 16%). Uma grande propor¢do de coelhos comjtimpanismo
recuperarao.

Uso responsavel de antimicrobianos:

Utilizar apenas no caso de surtos confirmados de Enteropatia Epizo6tica do/Coe'ho (ERE) quando o
diagnostico foi efectuado clinicamente e confirmado por autdpsia. N&o utilizascumo profilaxia.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais devem ser tidas em consideracdo quando o
medicamento veterinario é utilizado.

A utilizacdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢bes Gadas no RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a valnemulina e pode diminuir,.a esicacia das pleuromutilinas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que adininistra 0 medicamento aos animais:
Quando misturar 0 medicamento veterinario e administrar g-alimento medicado deve evitar o contacto
directo com a pele e as membranas mucosas. Devem usar-¢2 livas quando se manuseia 0 medicamento
veterinario. Em caso de ingestdo acidental, consultar 4 s14dico imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou rétulo do medicamento veterinario/”As “pessoas com hipersensibilidade conhecida a
valnemulina devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.

Gestacdo e lactacio:
Embora os estudos efectuados em ratos e raiinhos ndo tenham indicado a existéncia de efeitos
teratogénicos, a seguranga em porcas € coeihas gestantes e lactantes ndo foi estabelecida.

Interaccbes medicamentosas e outrasforiedés de interaccao:

Foi demonstrado que a valnemuliaa interage com os ionéforos como, por exemplo, monensina,
salinomicina e narasina, e pode ter'como resultado sinais ndo distinguiveis de uma toxicose ionéfora.
N&o se deve administrar aos aninidis produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina,
durante ou pelo menos 5 diassantes ou depois do tratamento com valnemulina. A associacdo pode
provocar uma grave reduco 2 crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

Sobredosagem (sintontas, arocedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario):

N&o foram observadossinais de toxicidade em suinos que ingeriram 5 vezes a dose recomendada.

N&o administrar tmardose excessiva a coelhos; doses mais elevadas podem alterar a flora intestinal
causando o desépvolvimento de enterotoxemia.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sejam
necessarios.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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17. OUTRAS INFORMACOES

A valnemulina é um antibidtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que actua mediante a
inibicdo da iniciacdo da sintese das proteinas ao nivel do ribossoma bacteriano.

Econor 10% pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos e coelhos esté& disponivel em
embalagens de 1 kg e 25 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

18. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII\JARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO "MANTER FORA DO ALCANCE E DA ‘/'_CTTA\ DAS CRIANCAS"

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade, quando incorporado ne.alimeiito para suinos e protegido da luz e da humidade: 3
meses

Prazo de validade, quando incorporaua,no alimento granulado para suinos e protegido da luz e da
humidade: 3 semanasPrazo de valifade, quando incorporado no alimento granulado para coelhos e
protegido da luz e da humidade: 4"32mmianas.

| 2. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/98/010/017 (1 k¢.)
EU/2/98/010/018 \?5 i1.)

22. NUMERGDO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmerc}

27



INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM PRIMARIA

SACOS DE PLASTICO LAMINADOS COM ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% pré-mistura para alimento medicamentoso de suinos
Valnemulina

2. DESCRICAO DO PRINCIPIO ACTIVO E OUTRAS SUBSTANCIAS

Valnemulina 500 mg/g (equivalente a 106,5 mg/g de cloridrato de valnemulina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimentos medicamentosos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
25 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

6. INDICACOES

7. MODO E VIA DE APMINISTRAGCAO

Alimento medicarrariaso.
Instrucdes de ynrstura:

Antes de<iatizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia

9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao administrar o medicamento veterinario a suinos em tratamento com iondforos.
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Como medida paralela ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduzir o risco de infeccdo e a controlar o potencial aparecimento de resisténcias.
Especialmente no caso desinseria suina, devera ser considerado um programa de erradicacdo
precoce da doenca.

Precaucdes especiais de utilizagdo em suinos

Ocorreram reacdes adversas apos a administracdo do medicamento veterinario. Esta ocorréncia parece
estar sobretudo associada com cruzamentos de ragas que incluem Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.
Por conseguinte, deve administrar-se 0 medicamento veterinario com extrema precaucdo em suinos
das ragas Landrace Dinamarquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas especialmente em suinos mais
jovens. Quando se estiver a tratar infec¢bes causadas por Brachyspira spp., a terapia deve ser
baseada em informacédo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) acersadasensibilidade
das bactérias alvo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra ¢ medicamento aos
animais

Quando misturar 0 medicamento veterinario e administrar o alimento medieado deve evitar o contacto
directo com a pele e as membranas mucosas. Devem usar-se luvas quando $2 manuseia 0 medicamento
veterinario. Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou rétulo do medicamento veterinario. As pessoas,coi, hipersensibilidade conhecida a
valnemulina devem administrar o medicamento veterinario comsitidedo.

Para mais informacdes, ver o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE QONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.

Conservar o medicamento veterizario no recipiente original. Os sacos parcialmente utilizados devem
ser bem fechados depois de ut/lizar o medicamento veterinario.

Prazo de validade, quandd /ncorporado no alimento e protegido da luz e da humidade: 3 meses
Prazo de validade, quandc=incorporado no alimento granulado e protegido da luz e da humidade: 3
semanas

12. PREGAWCDES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTALIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII\JARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. MENCAO "MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS"

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

[ 16.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAZ NO MERCADO

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

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SACOS DE PLASTICO LAMINADOS COM ALUMINIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 10% p6 oral para suinos
Valnemulina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCi_’\S

Valnemulina 100 mg/g
(equivalente a 106,5 mg/g de cloridrato de valnemulina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1lkg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGOES

[7. MODO E VIA(S) DE\ADMINISTRAGAO

Via oral.

Antes de utilizar, (eiay folheto informativo

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 1 dia

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:
N&o se deve administrar aos animais produtos que contenham monensina, salinomicina ou narasina.

Como medida paralela ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
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forma a reduzir o risco de infec¢do e para controlar o potencial de criacdo de resisténcias.
Deve administrar-se 0 medicamento veterinario com extrema precaucao em suinos das ragas Landrace
Dinamarquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas especialmente em suinos mais jovens.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Quando misturar o medicamento veterinario e manipular o alimento medicado deve evitar o contacto
directo com a pele e as membranas mucosas. Devem usar-se luvas quando se manuseia 0 medicamento
veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatamente e mostrar o folheto informativo ou
rotulo do medicamento veterindrio. As pessoas com hipersensibilidade conhecidé a yalnemulina
devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.

Para mais informacdes, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamentg «imario: 6 meses
O alimento medicamentoso deveréa ser substituido caso ndo seja ceiisumido dentro de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVA(EEO

N&o conservar acima de 25 °C. Conservar no recipiente original.
Os sacos parcialmente utilizados devem sey sjam fechados depois de utilizar 0 medicamento
veterinario.

12. PRECAUCOES ESPECIAIY. DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS BESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao {tidizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MEN(;AO:‘ XCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII\]ARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICQES, RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivaminte para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/98/010/025

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Econor 50% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Cloridrato de valnemulina

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

O medicamento veterinario contém valnemutina o'y a forma de cloridrato de valnemulina. Cloridrato
de valnemulina 532,5 mg/g
equivalente a 500mg de valnemulina/g

Outras substancias
Hipromelose
Talco

P6 branco a amarelado.

4, INDICACAO(OES)

Tratamento e prevancio da disenteria suina.

Tratamento de Sirials clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite).

Prevencdo uasimais clinicos da espiroguetose coldnica suina (colite) quando a doenca tiver sido
diagnosticida na exploragéo.

Tratamento e*prevencdo da pneumonia enzootica nos suinos. Na dose recomendada de 10 — 12 mg/kg
de peso vivo, as lesbes nos pulmdes e a perda de peso sdo reduzidas, mas a infeccdo por Mycoplasma
hyopneumoniae ndo € debelada.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar o medicamento veterinario a suinos em tratamento com ionéforos.
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6. EFEITOS INDESEJAVEIS

Reacc¢des adversas apos a administracdo do medicamento veterinario estdo sobretudo associadas com
ragas e cruzamentos de racas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

As reacgOes adversas mais frequentes observadas nestes suinos sdo pirexia, anorexia e em casos
severos ataxia e prostracdo. Nas exploracdes afectadas, um terco dos suinos tratados foram
afectados, com uma mortalidade de 1%. Uma percentagem desses suinos pode também apresentar
edema ou eritema, (de distribuigcdo posterior) e edema palpebral.

Em ensaios controlados em animais susceptiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

Em caso de reaccdo adversa, recomenda-se a suspensao imediata da medicacéo. Os guiads mais
gravemente afectados devem ser retirados para casas secas e limpas e deve administratse tratamento
apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes.

A valnemulina é bem aceite na ra¢do, mas se for administrada em concentra¢ges'superiores a 200 mg
de valnemulina/kg de alimento podera ocorrer, durante os primeiros_dies de administracdo, uma
reducdo passageira no consumo de alimentos associada a alteracao de s¢boriem suinos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentan{o evento(s) adverso(s))
- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 arimais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais en, 1,000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 g/iimais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos secundarios mencisnados neste folheto ou otros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento rdo furcionou, por favor informe o seu médico veterinario
7. ESPECIES ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Alimento medicamentoso.

A ingestdo de alimentc, mgdicamentoso depende da condicéo clinica do animal. De modo a obter uma
dose correcta a coiceitracdo do medicamento veterinario deve ser ajustada. Nos suinos mais velhos ou
nos suinos sujeitot a tma dieta restrita, as taxas de incorporacdo podem ter de ser aumentadas de
modo a atingir @ csagem recomendada.

Indicagtes 3 Dos Periodo de Aplicacdo no alimento
(substéncia activa)  jadministracdo do (pré-mistura)
alimento

medicamentoso como
Unica racdo diéria

Tratamento da 3-4 mg/kg de peso Minimo de 7 dias e Incorporagéo de 75 mg de
disenteria suina vivo/dia maximo de 4 semanas substancia activa por kg de
ou até desaparecerem alimento com:
0s sinais da doenca Econor 50% - 150 mg/ kg
alimento
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Este nivel de dose € eficaz no tratamento da patologia clinica, mas poderdo ser necessarias doses mais
elevadas ou uma maior duragio do tratamento para a resolucgéo total da infecgdo. E importante iniciar
a medicacdo o mais cedo possivel num surto de disenteria suina. Se, num periodo de 5 dias, nao
houver resposta ao tratamento, o diagnéstico deve ser reconsiderado.

IndicagOes Dose Periodo de Aplicacdo no alimento
(substancia activa)  fadministracao do (pré-mistura)
alimento

medicamentoso como
Unica racdo diéria

Tratamento dos 3-4 mg/kg de peso 2 semanas ou até Incorporacacdes?b mg de
sinais clinicos davivo/dia desaparecerem os sinais  [substancia astiva por kg
enteropatia da doenca de alimefito'rom:
proliferativa suina Econoi 5090 - 150 mg/ kg
(ileite) alimentc

Este nivel de dose € eficaz no tratamento dos sinais clinicos da patologicy.mas poderdo ser necessarias
doses mais elevadas ou uma maior duragdo do tratamento para a resaltigZo total da infecgéo. E
importante iniciar a medica¢do o mais cedo possivel num surto deswentevopatia proliferativa suina. Se,
num periodo de 5 dias, ndo houver resposta ao tratamento, o diz0!iéstico deve ser reconsiderado. Nos
animais gravemente afectados que ndo respondam ao tratamento ‘e 3-5 dias, deve considerar-se
tratamento parenteral.

Indicacbes Dose Periodo de Aplicacdo no alimento
(substancia activa)  adminiitragdo do (pré-mistura)

alimento'medicamentoso
cornovinica ragdo diéria

Prevencao da:

Disenteria suina 1,0-1,5 mg/kg de Minimo de 7 dias e Incorporagéo de 25 mg de

peso vivo/dia maximo de 4 semanas substancia activa por kg de
Sinais clinicos da alimento com:
espiroguetose 4 semanas Econor 50% - 50 mg/ kg
colonica suina alimento

O uso repetido de valnemillina deve ser evitado melhorando a pratica de maneio e através de
cuidadosa limpeza # dtsinfeccdo. Deve considerar-se a possibilidade de erradicar a infeccdo da
exploracdo pecuéris

Indicac6es Dose Periodo de Aplicacdo no alimento
(substancia activa)  [administracdo do (pré-mistura)

alimento medicamentoso
como Unica racao diaria

Tratamento e
Prevencao da:

Pneumonia enzo6ticgl0-12 mg/kg de pesgNo maximo 3 semanas  (Incorporacdo de 200 mg de

nos suinos vivo/dia substancia activa por kg de
alimento com:
Econor 50% - 400 mg/ ko
alimento
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A infeccdo secundaria por organismos como, por exemplo, Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae, pode complicar a pneumonia enzodética e exigir medicacao especifica.

0. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Instrucdes de mistura:

mg do medicamento veterinario/kg de alimento = Dose necesséria (mg/kg) X 2 X peso vivo
(kg)/Consumo diario de racédo (kg)

Foi demonstrado que o medicamento veterinario € estavel ao processo de granulagatsa temperaturas
de 75 °C. Deverdo ser evitadas condicfes de granulagéo agressivas, como, por exemp'es temperaturas
superiores a 80 °C, e a utilizacdo de substancias abrasivas para a mistura prévia.

Para obter uma boa mistura e homogeneidade de incorporacgdo, deve ser rea'izada uma pré-mistura. A
quantidade necessaria de medicamento veterinario é misturada completamente com uma matéria-
prima do alimento de natureza fisica semelhante (por exemplo, trigo de segiinda) na proporcéo: 1 parte
do medicamento veterinario para 20 partes de matéria-prima.

Deve considerar-se a possibilidade de solicitar orientacdo ofigiai~acerca da incorporacdo de pré-
misturas medicamentosas na alimentacao final.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das griancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Conservar no recipiente original.Os'sacvs parcialmente utilizados devem ser bem fechados depois de
utilizar o medicamento.

N&o utilizar depois de expirgucwo prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL” ou “EXP”.

Prazo de validade, quanaalincorporado no alimento e protegido da luz e da humidade: 3 meses
Prazo de validade,.quind® incorporado no alimento granulado e protegido da luz e da humidade: 3
semanas.

12. ADVRTENCIAS ESPECIAIS

Como medida paralela ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduzir o risco de infeccdo e a controlar o potencial aparecimento de resisténcias.
Especialmente no caso desinseria suina, devera ser considerado um programa de erradicacdo
precoce da doenca.

Precaucdes especiais de utiliza¢cdo em animais:

Ocorreram algumas reaccdes adversas ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Esta
ocorréncia parece estar sobretudo associada com cruzamentos de ragas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Deve administrar-se 0 medicamento veterinario com extrema precaucdo em
suinos das ragas Landrace Dinamarquesa e Sueca e 0s cruzamentos entre elas, especialmente em
suinos mais jovens. Quando se estiver a tratar infeccdes causadas por Brachyspira spp., a terapia
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deve ser baseada em informac&o epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) acerca da
sensibilidade das bactérias alvo.

Gestacdo e lactacdo:
Embora os estudos efectuados em ratos e ratinhos ndo tenham indicado a existéncia de efeitos
teratogénicos, a seguranga em porcas gestantes e lactantes nao foi estabelecida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Quando misturar 0 medicamento veterinario e administrar o alimento medicamentoso deve evitar o
contacto directo com a pele e as membranas mucosas. Devem usar-se luvas quando se manuseia o
medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatanients e mostrar
o folheto informativo do medicamento veterinario. As pessoas com hipersensibilidacc«orinecida a
valnemulina devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

Foi demonstrado que a valnemulina interage com os iondforos como, por ex€mpi0, monensina,
salinomicina e narasina, e pode ter como resultado sinais ndo distinguiveis ¢s uma toxicose iondfora.
N&o se deve administrar aos animais produtos que contenham monensiria, shlinomicina ou narasina,
durante ou pelo menos 5 dias antes ou depois do tratamento com valriamulina. A associacdo pode
provocar uma grave reducao de crescimento, ataxia, paralisia ou mortg

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidot(s, se necessario):
N&o foram observados sinais de toxicidade em suinos que irgeriram 5 vezes a dose recomendada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAG DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, S& FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados$0s(cursos de agua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eiiminar os medicamentos gue ja ndo sejam
necessarios.

14. DATA DA ULTIMA APRCYACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicgiiantos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A valnemulina é un antibidtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que actua mediante a
inibicdo da inigiagéo da sintese das proteinas ao nivel do ribossoma bacteriano.

Econor 5C%5pre-mistura para alimento medicamentoso para suinos esta disponivel em embalagens de
1 kg e 25 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.
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FOLHETO INFORMATIVO
Econor 10% po oral para suinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 10% po6 oral para suinos

Cloridrato de valnemulina

g DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVAEUIYTRAS SUBSTANCIAS

Cloridrato de valnemulina 106,5=mg/g
equivalente a valnemulina 190 nia/g

Outros ingredientes
Hipromelose

Talco

Silica coloidal anidra
Miristato de isopropilo
Lactose

P6 branco a amarelado.

4. INDICACAQ NDICACOES)

Tratamento dadisenteria suina.

Tratamentotias sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (lleite). Tratamento da pneumonia
enzodtica stina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar 0 medicamento veterinario a suinos que estejam a ser tratados com os iondforos
monensina, salinomicina ou narasina.
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6. REACCOES ADVERSAS

Reacc¢des adversas ap6s a administracdo do medicamento veterinario estdo sobretudo associadas com
ragas e cruzamentos de racas Landrace Dinamarquesa e/ou Sueca.

As reacgOes adversas mais frequentes observadas nestes suinos sdo pirexia, anorexia e em casos
severos ataxia e prostracdo. Nas exploracdes afectadas, um terco dos suinos tratados foram
afectados, com uma mortalidade de 1%. Uma percentagem desses suinos pode também apresentar
edema ou eritema, (de distribuigéo posterior) e edema palpebral. Em ensaios controlados em animais
susceptiveis a mortalidade foi inferior a 1%.

Em caso de reaccdo adversa, recomenda-se a suspensdo imediata da medicagdo. Os guiaos mais
gravemente afectados devem ser retirados para instalagdes secas e limpas e deve adrivinistrar-se
tratamento apropriado, incluindo tratamento para as doengas concomitantes.

A valnemulina é bem aceite no alimento, mas se for administrada em concenw:agoes superiores a 200
mg de valnemulina/kg de alimento podera ocorrer, durante os primeiros dias,de administracdo, uma
reducdo passageira no consumo de alimentos associada a alteracao de séboriem suinos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte_convencao:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentanio evento(s) adverso(s))
- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animaig eri:, 1,200 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 giiimais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tfatados, incluindo relatos isolados).

Caso detecte quaiquer efeitos secundarios mencienados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento rdo furcionou, por favor informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUI‘«\;.&O DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRA(;AO
Via oral.

Para utilizacdo inGivitwal em suinos de explorac@es, quando se pretende que apenas um pequeno
namero de animais reeba o medicamento veterinario. Grupos maiores deverdo ser tratados com o
alimento medigarientoso contendo a pré-mistura medicamentosa.

Nos animait gravémente afectados que ndo respondam ao tratamento em 3-5 dias, deve considerar-se
tratament&oarentérico.

Tratamento da disenteria suina

A dose recomendada de valnemulina € de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia, durante um minimo de 7 dias e
maximo de 4 semanas ou até desaparecerem os sinais da doenca.

Esta dose é eficaz no tratamento da doenca clinica, mas para a eliminacdo completa da infeccdo
poderéo ser necessarias doses mais altas ou maior duragio de tratamento. E importante instituir a
terapéutica o mais cedo possivel quando h& um surto de disenteria suina. Se, num periodo de 5 dias,
ndo houver resposta ao tratamento, o diagndstico deve ser reconsiderado.
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Tratamento dos sinais clinicos da enteropatia proliferativa suina (ileite)

A dose recomendada de valnemulina é de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia, durante 2 semanas ou até
desaparecerem os sinais da doenga

Esta dose é eficaz no tratamento da doenca clinica, mas para a elimina¢do completa da infeccdo
poderdo ser necessarias doses mais altas ou maior duragdo de tratamento. E importante instituir a
terapéutica o mais cedo possivel quando h& um surto de Enteropatia Proliferativa Suina. Se, num
periodo de 5 dias, ndo houver resposta ao tratamento, o diagndéstico deve ser reconsiderado.

Tratamento da pneumonia enzogtica nos suinos

A dose recomendada de valnemulina é de 10-12 mg/kg de peso vivo/dia, até 3 semanas.

Na dose recomendade de 10 -12 mg/kg peso vivo as lesbes pulmonares e a per(a te peso sdo
reduzidas mas a infeccdo por Mycoplasma hyopneumoniae ndo € eliminada. A infecgae,secundéria por
organismos como, por exemplo, Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneLrisariae, pode
complicar a pneumonia enzootica e exigir medicacdo especifica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORREC A

A quantidade de alimento misturado com o medicamento veterina¥io necessario para o tratamento
devera ser preparado de fresco diariamente.

Calculo da dose diaria:
Quantidade do medicamento veterinario (mg) necessario =-Dose necessaria (mg/kg) x peso vivo do
animal (kg) x 10 / consumo diério de racédo (kg).

Isto € obtido atraveés da mistura vigorosa da quantitieaae” necesséaria de medicamento veterinario na
racdo diaria para cada suino, individualmente. O medicamento veterinario pode ser administrado em
alimentos secos ou liquidos, guando tenharn=sido adicionados agua ou derivados lacteos. Sao
fornecidas colheres de 2 tamanhos para medir ¢ quantidade correcta de medicamentos veterinario a
misturar na racdo diéria, de acordo com a tabelade dose orientadora em baixo. O alimento contendo o
po oral devera ser fornecido como alimestq UniCo para os periodos de tratamento recomendados em
cima. O medicamento veterinario paderé. ser misturado em ragdes liquidas contendo &gua, ou co-
productos derivados do leite exclusivaneate.

O suino a ser tratado devera ser iesado para calcular a dose correcta do medicamento veterinario a ser
administrada e a quantidade ge ragdo que ele deverd consumir deverd ser estimada, baseado num
consumo diario de alimento £quivalente a 5% do peso vivo de suinos de engorda.

O consumo de alimento padera diminuir em animais com doenga clinica e também em animais mais
velhos e por isso o constndo,/de alimento devera ser ajustado para atingir o consumo da dose definida.
A quantidade correcta de)medicamento veterinario deve ser adicionada a quantidade de ragdo diaria
para cada animal, suriwbalde ou num recipiente apropriado e misturada vigorosamente.
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Tabela de dose orientadora

Tipo de suino Peso vivo (kg) Dose Medicamento
(mg/kg \veterinario (g)
Leitdo 25 4 1,0
desmamado 12 3,0
Porco em 50 4 2,0
crescimento 12 6,0
Porco em 100 4 4,0
acabamento 12 12
Porca 200 4 8,07
12 24

Colheres: séo fornecidas 2 colheres medida de 1 g e 3 g de medicamento veteiinario. Nota: devera
medir-se uma colher nivelada do medicamento veterinario.

Para atingir uma boa mistura e homogeneidade, podera reailizar-se umaré-mistura. A quantidade
necessaria do medicamento veterinario é vigorosamente misturada cors0.alimento na proporcéo: 1
parte do medicamento veterinario para 10 partes de alimento antes,da‘adicdo final da restante
guantidade de alimento

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criasiges.

Nao conservar acima de 25 °C.

Conservar 0 medicamento veterinaria,no recipiente original.

Os sacos parcialmente utilizacos gdevem ser bem fechados depois de utilizar o medicamento
veterinario.

Prazo de validade ap0s a siinieira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

O alimento ao qual foi ol piedicamento veterinario deverd ser substituido caso ndo seja consumido
dentro de 24 horas.

Nao utilizar depoisdeexpirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL” ou “EXP”.

12. ADVi:RIENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais:

Como medida paralela ao tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e higiene de
forma a reduzir o risco de infeccdo e para controlar o potencial de criagdo de resisténcias.
Especialmente no caso de desinseria suina, devera ser considerado um programa de erradicacdo
precoce da doenca.

Adverténcias especiais de utilizagcdo em animais:

Ocorreram algumas reaccOes adversas apds a administracdo do medicamento veterinadrio. Esta
ocorréncia parece estar sobretudo associada com cruzamentos de racas que incluem Landrace
Dinamarquesa e/ou Sueca. Deve administrar-se 0 medicamento veterinario com extrema precaugdo em
suinos das racas Landrace Dinamarquesa e Sueca e 0S cruzamentos entre elas, especialmente em
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suinos mais jovens. Quando se estiver a tratar infecgdes causadas por Brachyspira spp., a terapia
deve ser baseada em informacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) acerca da
susceptibilidade das bactérias alvo. Quando se esta a tratar infec¢BGes causadas por Brachyspira spp., a
terapia devera ter em conta a informacéao epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) acerca
de susceptibilidade das bactérias alvo.

Precauces especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:

Quando misturar o medicamento veterinario e manipular o alimento medicado deve evitar o contacto
directo com a pele e

as membranas mucosas. Devem ser utilizadas luvas quando se manipula o0 medicamento veterinrio.
Em caso de ingestdo acidental, consultar o médico imediatamente e mostrar- lhe o folleto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a valnemulina devem administrar o.meicamento
veterinario com cuidado.

Gestacdo e lactacio:
Embora os estudos efectuados em ratos e ratinhos ndo tenham indicado a_existéncia de efeitos
teratogénicos, a seguranga em porcas gestantes e lactantes nao foi estabtlec da.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacgéo:

Foi demonstrado que a valnemulina interage com os iondforos camo;“por exemplo, monensina,
salinomicina e narasina, e pode ter como resultado sinais ndo disiizguiveis de uma toxicose ionéfora.
Né&o se deve administrar aos animais produtos que contenham, monensina, salinomicina ou narasina,
durante ou pelo menos 5 dias antes ou depois do tratameznto,com valnemulina. A associagdo pode
provocar uma grave reducao de crescimento, ataxia, paralisia ou morte.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario):
N&o foram observados sinais de toxicidade em'ssinos que ingeriram 5 vezes a dose recomendada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE/Z! JMin}lAc;Ao DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS.DEER=RDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser elitainddos nos cursos de agua hem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario/cemo deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
14, DATA DA ULTIMAAPROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se dispaniveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeiave nedicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15, OUTRASTNFORMACOES

A valnemulina é um antibidtico pertencente ao grupo das pleuromutilinas que actua mediante a
inibicdo da fase inicial da sintese das proteinas ao nivel do ribossoma bacteriano.

Econor 0,5% pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos e coelhos esté disponivel em
embalagens de 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.
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