


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Econor 50 % premiks for medisinfor til gris
Econor 10 % premiks for medisinfor til gris og kanin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Econor inneholder valnemulin i form av valnemulinhydroklorid.

Econor 50 % | Econor 10 %

Virkestoff

Valnemulin- 532,5 mg/g 106,5 mg/g
hydroklorid

Tilsvarende 500 mg/g 100 mg/g

valnemulin base

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Premiks for medisinfor.
Huvitt til lett gulaktig pulver

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregrie? til (malarter)
Gris og kanin

4.2 Indikasjoner, med angiveiss axwmalarter

Econor 50 %

Behandling og forebygging av svinedysenteri.

Behandling av kliniske syriintomer pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebygging av kliniske/symptomer pa porcin colonic spirochaetose (colitis) nar sykdommen er
diagnostisert i besetninger:

Behandling og foreygcing av enzootisk pneumoni hos griser. Ved den anbefalte dose pa 10-12 mg/kg
legemsvekt, reduseres lungelesjoner og vekttap, men infeksjon med Mycoplasma hyopneumoniae
elimineres ikie.

Econor 10%%

Griser:

Behandling og forebygging av svinedysenteri.

Behard!ling av kliniske symptomer pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Feresygging av kliniske symptomer pa porcin colonic spirochaetose (colitis) nar sykdommen er
Giagriostisert i besetningen.

Behandling og forebygging av enzootisk pneumoni hos griser. Ved den anbefalte dose pa 10 - 12 mg/kg
legemsvekt, reduseres lungelesjoner og vekttap, men infeksjon med Mycoplasma hyopneumoniae
elimineres ikke.

Kaniner:

Reduksjon av mortalitet under utbrudd av epizootisk enteropati hos kanin (ERE).
Behandling bar igangsettes tidlig i utbruddet nar den farste kaninen har fatt den kliniske diagnosen.

2



4.3 Kontraindikasjoner

Gi ikke veterinzrpreparatet til griser eller kaniner som far ionoforantibiotika.
Ikke overdoseér til kaniner — gkte doser kan forstyrre den gastrointestinale floraen og fare til utvikling av
enterotoksemi.

4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart

Griser:
I tillegg til behandling ber gode rutiner for drift og hygiene etableres for & redusere risikoen/or infeksjon,
og for & kontrollere en potensiell utvikling av resistens.

Spesielt ved tilfeller av svinedysenteri ber et tidlig malrettet saneringsprogram for sykdommen vurderes.
Kaniner:

Veterinarpreparatet bar brukes som del av et helhetlig program for & kontrollgfé'svkdommen,
inkludert tiltak som smittevern og driftsmessige forbedringer. Klinisk ¢diagiose bar bekreftes ved
obduksjon.

Kaniner kan fremdeles vise kliniske symptomer pa epizootisk entesope i {ERE), selv om de behandles
med veteringerpreparatet. Mortaliteten hos kaniner reduseres (imidlertid ved administrasjon av
veterinaerpreparatet. | en feltundersgkelse viste behandlede kanipengeiilavere forekomst av forstoppelse
og diaré enn ubehandlede kaniner (henholdsvis 4 % og 12 % vs. 2.2 og 13 %). Forstoppelse sees oftere
hos kaniner som degr. Tympani er hyppigere rapporert;shos kaniner som behandles med
veterinarpreparatet enn ubehandlede kaniner (27 % vs. 16,%). Er’stor del av kaninene med tympani blir
friske igjen.

4,5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Bivirkninger har forekommet hos griser ettes bruk av Econor. Deres forekomst synes i hovedsak a vere
knyttet til krysninger med dansk og/eller.svensk landrase. Meget stor forsiktighet bar derfor utvises ved
bruk av Econor til gris av dansk og sveasgk fandrase eller krysninger av denne, spesielt ved bruk til yngre
griser. Ved behandling av infeksjonel forarsaket av Brachyspira spp., bar behandlingen baseres pa lokal
(regions-/gardsniva) epidemiologisk mformasjon om fglsomhetsmansteret hos malbakterien.

Ansvarlig bruk av antimikrobielle legemidler

Skal bare brukes ved bekrettede utbrudd av epizootisk enteropati hos kanin (ERE) nar diagnosen er stilt
Klinisk og bekreftet ved OFdyiksjon. Skal ikke brukes profylaktisk.

Offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer skal tas med i vurderingen nar veterinagrpreparatet
brukes.

Bruk av veterinelpreparatet som ikke er i overensstemmelse med preparatomtalen kan gke forekomsten
av valnemuliaresistente bakterier og kan redusere effekten av pleuromutiliner.

Serlige forioresregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Ved blanting av veterinzrpreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direkte
konzaitt rmed hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.

Wed utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Persdner med kjent hypersensitivitet overfor valnemulin bgr handtere veterinerpreparatet med
iorsiktighet.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Kaniner:
Se pkt. 4.4.



Griser:
Bivirkninger etter bruk av Econor er hovedsakelig forbundet med raser og krysninger av dansk og/eller
svensk landrase.

De vanligste bivirkningene som er observert hos disse grisene er feber, anoreksi og i alvorlige tilfeller
ataksi og at de ikke reiser seg.

| rammede besetninger ble en tredjedel av de behandlede grisene rammet med en dedelighet pa ¥%55En
prosentdel av disse grisene kan ogsa lide av gdem og erythem pa bakparten, samt gyelokksgdzmer-

I kontrollerte forsgk med mottagelige dyr var dgdeligheten mindre enn 1 %.

| tilfeller av bivirkninger anbefales det & avbryte medisinering umiddelbart. Alvorliga#aminede griser
bar flyttes til rene og tarre baser og gis passende symptomatisk behandling, inklugersbehandling for
samtidig sykdom.

Valnemulin er godt akseptert i for, men gitt i konsentrasjoner over 200 mg/kg 1&r kan det medfgre en
forbigaende reduksjon i forforbruk de forste dagene pa grunn av at foret smalendarligere.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er}))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandieds dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandled: dvi)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert4solerte rapporter).
4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglecoing

Drektighet og dieqgiving:

Mens studier pa rotter og mus ikke har gitt lioidepunkter for teratogen effekt, er sikkerhet ved bruk til
drektige og diegivende griser og kaniner ikie Kiarlagt.

4.8 Interaksjoner med andre legeividier og andre former for interaksjon

Det har blitt vist at valnemulin {interagerer med ionoforantibiotika som monensin, salinomycin og
narasin og kan resultere i syrfintGiaer som ikke lar seg skille fra en ionoforforgiftning. Dyr ma ikke fa
produkter som inneholder monengin, salinomycin eller narasin under eller minst fem dager for eller etter
behandling med valnemulii, Alvorlig veksthemming, ataksi, paralyse eller dgd kan falge.

4.9 Dosering og tilfgrseisvei

Bruk i for til grige:

Inntaket av dét medisinerte foret avhenger av dyrets kliniske tilstand. For & oppna korrekt dosering skal

konsentrasjanesf av Econor justeres. Det kan ogsa veere ngdvendig a gke inklusjonsnivaene til eldre gris
og griser parestriktiv foring for & oppna den gnskede dosering.

Doseringsperiode der | Administrasjon i for
lrigikasjon Dosering medisinert for er det | (premiks)
' (aktiv substans) | eneste for

’Eehandling av

svinedysenteri 3-4 mg/kg | Minst 7 dager og opp til | Innblanding av 75 mg virkestoff pr
kroppsvekt/dag |4 uker eller inntil | kg for med:

symptomene Econor 50 % 150 mg/kg  fér

forsvinner Econor 10 % 750 mg/kg ~ fér




Denne doseringen er effektiv ved behandling av klinisk sykdom, men hgyere doser eller behandling av
lengre varighet kan veere ngdvendig for  eliminere infeksjonen fullstendig. Det er viktig & pabegynne
medisineringen sa tidlig som mulig i et utbrudd av svinedysenteri. Hvis det ikke er reaksjon pa
behandlingen i lgpet av 5 dager, bar diagnosen revurderes.

Doseringsperiode der | Administrasjon i fér
Indikasjon Dosering medisinert for er det | (premiks)
(aktiv substans) | eneste for

Behandling av

Kliniske tegn pa | 3-4 mg/kg | 2 uker eller inntil | Innblanding av 75 mg<ktivt stoff pr
porcin kroppsvekt/dag | symptomene kg fér med:

proliferativ forsvinner Econor 50 % 138'mg/kg  for
enteritis (ileitis) Econor 10 % 50 mg/kg  for

Denne doseringen er effektiv ved en normal situasjon i behandlingen av kliniske Symptomer, men hgyere
doser eller behandling av lengre varighet kan vere ngdvendig for & eliininéze infeksjonen fullstendig.
Det er viktig & pabegynne medisineringen sa tidlig som mulig i et utbrud{l avigorcin proliferativ enteritis.
Hvis det ikke er reaksjon pa behandlingen i lgpet av 5 dager, bix Giagnosen revurderes. For sveert
pakjente dyr, som ikke responderer pa behandlingen i lgpet av

3-5 dager, bar parenteral behandling overveies.

Doseringsperiode_ ) Administrasjon i for
Indikasjon Dosering der medisingrt for
(aktiv substans) | er det eneste,for

Forebygging av
Svinedysenteri 1,0-1,5 mg/kg Minst 7(dager og opp | Innblanding av 25 mg aktivt stoff pr

kroppsvekt/dag | til 4 wWKer kg for med:
Kliniske tegn pa Econor 50 % 50 mg/kg  for
porcin colonic 4 ke Econor 10 % 250 mg/kg for
spirochaetosis
(colitis) o1

Gjentatt bruk av valnemulin bgr unnc¢as ved a forbedre driftsforholdene og gjennom grundig rengjering
og desinfeksjon. Det bar overveiezA.climinere infeksjonen fullstendig pa garden.

Doseringsperiode der | Administrering i for
Indikasjon Dosaring medisinert for er det
(aidiv'substans) | eneste for

Behandling og

forebygaging av! Innblanding av 200 mg aktivt stoff
| Opp til 3 uker pr kg fér med:

enzootisk 10-12 mg/kg Econor 50 % 400 mg/kg ~ for

pneumeni,_Fos | kroppsvekt/dag

gris Econor 10 % 2 g/kg for

Sekungear infeksjon av organismer som feks. Pasteurella multocida og Actinobacillus
pletropneumoniae kan komplisere enzootisk pneumoni og kreve spesifikk medisinering.

Sruki for til kaniner:
Gjentatt bruk av valnemulin bgr unngas ved a forbedre driftsforholdene og gjennom grundig rengjering
og desinfeksjon




Doseringsperiode der | Administrering i for
Indikasjon | Dosering medisinert for er det | (premiks)
(virkestoff) eneste for
Epizootisk | Maldose 21 dager Innblanding av 35 mg aktivt stoff pr
enteropati | 3 mg/kg kg fér med:
hos kanin kroppsvekt  pr. Econor 10 % 350 mg/kg fér }
dag |

Det daglige inntaket av for bar noteres og inklusjonsraten bar justeres deretter.
Blandingsinstrukser:

Produktet har vist seg a vere stabilt overfor pelleteringsprosesser ved temperaturer pa /5°C. Aggressive
pelleteringsforhold slik som temperaturer over 80°C, og bruk av slipestoffer i produksjonsprosessen av
forhandsblandingen ber unngas.

Econor 50 %

mg Econor 50 % premiks/kg fér = Ngdvendig dosering (mg/kg) x 2 x Kroppsvekt (kg)/daglig férinntak
(kg). For & oppna en god og homogen blanding er det ngdvendig &, besivite’en forhandsblanding. Den
ngdvendige mengde av produktet blandes grundig med en forstOffingrediens med lignende fysiske
egenskaper (f.eks. hvete) i forholdet: 1 del Econor 50 % premikg tit,2U deler forstoffingrediens.

Econor 10 %

mg Econor 10 % premiks/kg for = Ngdvendig dosering (mg/kg) X 10 x kroppsvekt (kg)/daglig férinntak
(kg). For & oppna en god og homogen blanding er det anbefalt & benytte en forhandsblanding. Den
ngdvendige mengde av produktet blandes grundig ‘mech en forstoffingrediens med lignende fysisk
egenskaper (f.eks. hvete) i forholdet: 1 del Econor £0% premiks til 10 deler forstoffingrediens.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp,antidoter), om ngdvendig

Toksiske tegn er ikke sett hos griser som hawtatt fem ganger den anbefalte dosen.

Ikke overdosér til kaniner — gkte doser kan forstyrre den gastrointestinale floraen og fare til utvikling av
enterotoksemi (se pkt. 4.3).

4,11 Tilbakeholdelsestid(er}

Griser:
Slakt: 1 dggn

Kaniner:

Slakt: Null degn

5. FARNIAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakateraneutisk gruppe: Antiinfektiva til systemisk bruk, pleuromutiliner.
ATCVet-kode: QI01XQ02.

£.1/) Farmakodynamiske egenskaper

Valnemulin er et antibiotikum tilhgrende pleuromutilingruppen, som virker ved hemming av
igangsetting av proteinsyntese pa bakterielt ribosomniva.

Valnemulin er aktivt mot en rekke bakterier inkludert de som er ansvarlige for tarm- og
luftveissykdommer hos griser.



Hos kaniner er substansen indisert til reduksjon av mortalitet under utbrudd av epizootisk enteropati hos
kanin (ERE) nar sykdommen er diagnostisert i besetningen. Etiologien for ERE er imidlertid fremdeles
uklar.

Valnemulin utviser hgy aktivitet overfor Mycoplasma spp. og spiroketer som Brachyspira
hyodysenteriae og Brachyspira pilosicoli og Lawsonia intracellularis.

Arter MIC for villtypeisolater A
(mikrog/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125 ¢\

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125 N

Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008 \/

Clostridium perfringens, en bakterie som kan vare involvert i utviklingen av epizootisk enteropati hos
kanin (ERE), viste MICg-verdier pa 0,125 mikrog/ml (isolater £2&€igarn, Italia, Spania 2013-2017)
nar den ble isolert fra kaniner med ERE.

Valnemulin har liten aktivitet overfor Enterobacteriaceae, som Salmonella spp. og Escherichia coli.

Det synes forelgpig ikke & veere noen resistensutviklirio/oyerfor valnemulin hos M. Hyopneumoniae og
L. intracelluraris.

Det har veert sett tilfeller av gkte MIC-verdier <iv valnemulin mot B. Hyodysenteriae og i mindre grad
B. Pilosicoli, og enkelte av disse stammene gyries a ha utviklet resistens.

Valnemulin binder seg til ribosomene_og hemmer bakteriell proteinsyntese. Utvikling av resistens
oppstar farst og fremst pa grunn av encringer i bindingsstedet assossiert med mutasjoner av genene som
koder for ribosomalt DNA.

5.2 Farmakokinetiske opplysiiinger

Hos griser ble det etter en eakel oral dose med radiomerket materiale vist > 90 % absorpsjon. Maksimal
plasmakonsentrasjon (Css2) av radiomerket eller ‘kaldt’ materiale ble oppnadd 1-4 timer etter dosering
(Tmax) med en plasmaharveringstid (t'%), estimert fra ikke-radioaktive data, mellom 1 og 4% time. En
lineaer sammenhengimellom konsentrasjon og administrert dose ble vist.

Etter gjentatt dosefing Torekom en svak akkumulasjon, men ‘steady state’ ble nadd innen fem dager.
Pa grunn av.efwutiait “first pass’ effekt pavirkes plasmakonsentrasjon av administrasjonsmaten, men
valnemulin gppi<onsentreres i hgy grad i vev, spesielt lunger og lever, i forhold til plasma. Fem dager
etter at demsistz’av 15 doser med radiomerket valnemulin ble gitt til griser var konsentrasjonen i lever
> 6 gangéinden i plasma. To timer etter at det ble sluttet & gi premiks i for to ganger daglig i fire uker i
en dos¢ pasl5 mg/kg kroppsvekt/dag, var leverkonsentrasjonen 1,58 ug/g og lungekonsentrasjonen 0,23
ug/e ineris konsentrasjoner i plasma var under deteksjonsgrensen.

Det/er ikke utfart metabolismestudier hos kaniner med radiomerket substans. Men siden absorpsjon,
distribusjon og eliminasjon er svert lik hos rotter, hunder og griser, er det grunn til & anta at disse
parametre er tilsvarende hos kaniner. Denne antagelsen understgttes av resultatene fra en ex-vivo-studie
som sammenlignet profilene for levermetabolisme hos griser og kaniner.

Hos griser metaboliseres valnemulin i hgy grad og utskillelse av modersubstans og metabolitter skjer
hovedsakelig via galle. 73 % - 95 % av den daglige dosen av total radioaktivitet ble gjenfunnet i feces.



Plasmahalveringstid var 1,3 — 2,7 timer, og mesteparten av den totale radioaktivitet som var gitt ble
utskilt innen 3 dager etter siste administrasjon.

Hos kaniner blir valnemulin i hgy grad metabolisert og man finner de samme metabolittene som man
finner hos griser. Det ble observert spor av valnemulin i lever.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Econor 10 %

Hypromellose

Talkum

Silika, kolloidal vannfri

Isopropylmyristat
Laktose

Econor 50 %

Hypromellose

Talkum

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgsaaieing: Econor 50 %: 5 ar, Econor 10 %: 2 ar
Holdbarhet etter innblanding i griseformel o¢ beskyttet mot lys og fuktighet: 3 maneder.
Holdbarhet etter innblanding i pelletert grisafoi"og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 uker.
Holdbarhet etter innblanding i vanlig kaninfor og beskyttet mot lys og fuktighet: 4 uker.
6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Oppbevares i originalbeholder.

Hold delvis brukte beholde:e tett lukket etter bruk.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Econor 10 %, Ecanar, 50 %:
1 kg og 25 kg awnvniiumsforede plastposer.

Ikke alle palivigsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6 <eeiMige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubruit legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.



7. INNEHAVER AV MARKEDFZRINGSTILLATELSE
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10 %)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE/SISTE FRRNYELSE
Dato for farste markedsfaringstillatelse: 12. mars 1999

Dato for siste fornyelse: 06. mars 2009

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet firinesypd nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Det skal tas hensyn til offentlige retningslinjer far irinblanding av legemiddelpremikser i ferdig for.


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

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Econor 10 % pulver til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoff:

Valnemulin 100 mg/g

(tilsvarende valnemulinhydroklorid 106,5 mg/g.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Pulver.

Huvitt til blekgult pulver.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter]

Gris

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Behandling av svinedysenteri forarsaket av Brachyspira hyodysenteriae.

Behandling av kliniske symptomer pa poicin,proliferativ enteritis (ileitis) hos gris forarsaket av
Lawsonia intracellularis.

Behandling av smittsom enzootisk pneumoni hos gris forarsaket av Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til griser som fat ionatorantibiotika som monensin, salinomycin eller narasin.

4.4 Spesielle advarsler<or hver enkelt malart

I tillegg til behandling bgigode rutiner for drift og hygiene etableres for & redusere risikoen for infeksjon
og for a kontrollere®n potensiell utvikling av resistens.

Spesielt ved tilfel!erav svinedysenteri bar et tidlig malrettet saneringsprogram for sykdommen vurderes.

4,5 Serlige fernoldsregler

Searlige foroldsregler ved bruk hos dyr

BiviTrninger har forekommet etter bruk av Econor. Deres forekomst synes i hovedsak a vare knyttet til
krysivisiger med dansk og/eller svensk landrase. Meget stor forsiktighet bgr derfor utvises ved bruk av
Licolpr til gris av dansk og svensk landrase eller krysninger av disse, spesielt ved bruk til yngre griser.
Vied“behandling av infeksjoner forarsaket av Brachyspira spp., bgr behandlingen baseres pa lokal
(regions-/ gardsniva) epidemiologisk informasjon om falsomhetsmgansteret hos malbakterien.
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Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Ved blanding av veterinzrpreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direkte
kontakt med hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Personer med kjent hypersensitivitet overfor valnemulin bgr handtere legemidlet med forsiktighat:
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Bivirkninger etter bruk av Econor er hovedsakelig forbundet med raser og krysningar awansk og/eller
svensk landrase.

De vanligste bivirkningene som er observert hos disse grisene er feber, anoreksiag i alvorlige tilfeller
ataksi og at de ikke reiser seg. | rammede besetninger ble en tredjedel av de sshiandlede grisene rammet
med en dedelighet pd 1 %. En prosentdel av disse grisene kan ogs& lit4_av gdem og erythem pa
bakparten, samt gyelokksgdemer.

I kontrollerte forsgk med mottagelige dyr var dgdeligheten mindreanin.%.

I tilfeller av bivirkninger anbefales det & avbryte medisinering amiddelbart. Alvorlig rammede griser
bar flyttes til rene og tarre baser og gis passende symptomatiskwbchandling, inkludert behandling for
samtidig sykdom.

Valnemulin blir godt akseptert i for, men gitt i konsentrasioner over 200 mg/kg for kan det medfare en
forbigaende reduksjon i forforbruk de forste dagene pigrnn av at foret har darligere smakelighet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kciwerie

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandledé ayr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av'a0G nehandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre.enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 1Q.4v/10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 16800 hehandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
4.7  Bruk under drektighet, aizgiving eller egglegging

Drektighet og dieqgiving:

Mens studier pa rotter og=ius ikke har gitt holdepunkter for teratogen effekt, er sikkerhet ved bruk til
drektige og diegivende griser ikke klarlagt.

4.8 Interaksjariei med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Det har blitt wist at valnemulin interagerer med ionoforantibiotika som monensin, salinomycin og
narasin ¢gan resultere i symptomer som ikke lar seg skille fra en ionoforforgiftning. Dyr ma ikke fa
produkter'som inneholder monensin, salinomycin eller narasin under, eller minst fem dager far eller
ettey; weriandling med valnemulin. Alvorlig veksthemming, ataksi, paralyse eller ded kan fglge.

2.9 /% Dosering og tilfgrselsvei
iil bruk hos individuelle griser pa garder der bare et lite antall griser skal bruke preparatet. Starre
grupper bar behandles med ferdig fremstilt medisinfor basert pa premiks.

For alvorlig syke dyr som ikke responderer pa behandling innen 3-5 dager, bar parenteral behandling
vurderes.
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Behandling av svinedysenteri
Anbefalt dose av valnemulin er 3-4 mg/kg kroppsvekt/dag i minimum 7 dager og opp til 4 uker, eller
inntil sykdomssymptomene forsvinner.

Denne doseringen er effektiv ved behandling av klinisk sykdom, men hgyere doser eller mer langvafig
behandling kan vare ngdvendig for & eliminere infeksjonen fullstendig. Det er viktig & pabegysanie
behandlingen sa tidlig som mulig i et utbrudd av svinedysenteri. Hvis det ikke er respdrsypa
behandlingen i lgpet av 5 dager, ber diagnosen revurderes.

Behandling av kliniske symptomer pd porcin proliferativ enteritis (ileitis)
Anbefalt dose av valnemulin er 3-4 mg/kg kroppsvekt/dag i 2 uker eller inntil sykdeiigsymptomene
forsvinner.

Denne doseringen er vanligvis effektiv til behandling av kliniske symptomer p&.sykdom, men hgyere
doser eller mer langvarig behandling kan vaere ngdvendig for & eliminere infekéjonen fullstendig. Det er
viktig & pabegynne behandlingen sa tidlig som mulig i et utbrudd av porcip-grotiferativ enteritis . Hvis
det ikke er respons pa behandlingen i lgpet av 5 dager, bar diagnosen revureres.

Behandling av enzootisk pneumoni hos gris
Anbefalt dose av valnemulin er 10-12 mg/kg kroppsvekt/dag i opptil Syuker.

Ved anbefalt dose 10-12 mg/kg kroppsvekt vil lungelesjoner og vektap reduseres, men infeksjonen med
Mycoplasma hyopneumoniae elimineres ikke. Sekunder inieksjon med mikroorganismer som f.eks.
Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoriae ka#i komplisere enzootisk pneumoni og
kreve spesifikk behandling.

Doseringsanvisning:
Tilblanding av medisinert for med Econor 10 %.ntiver ber skje daglig. Ikke lag til sterre mengder av
gangen enn det som er ngdvendig for én dags bthandling.

Utregning av daglig dose:

Ngdvendig mengde Econor 10 % pulver (mg) = Negdvendig dose (mg/kg) x kroppsvekt gris (kg) x
10/daglig férinntak (kg).

Dette oppnas ved at man grundig klarider den ngdvendige mengden Econor pulver i den daglige rasjonen
for hver enkelt gris. Preparatet kaw orukes i tarre eller flytende for der vann eller melkebaserte produkter
er tilsatt. Maleskjeer i 2 stgrreiser er vedlagt for ngyaktig oppmaling av den korrekte mengden av
preparatet som skal blandes med den daglige rasjonen, i henhold til doseringstabellen nedenfor. Foér
medinnehold av pulvergt/skdl veere den eneste rasjonen gjennom hele behandlingsperioden som er
anbefalt ovenfor. et Nar d<t gjelder flytende for kan preparatet bare blandes i fér inneholdende vann
eller melkebaserte ptodukter.

Grisen som skal kenahdles ber veies for a regne ut den korrekte dosen av preparatet. Mengden for som
grisen trolig Vil tanta bar regnes ut, basert pa et daglig forinntak tilsvarende 5 % av kroppsvekten for
voksende gricer. Forinntaket kan veere redusert hos klinisk syke dyr og ogsa hos eldre griser. Derfor kan
det bli ngdvendig a justere forinntaket for & oppna den korrekte legemiddeldoseringen.

Bruk eh patte eller annen egnet beholder, tilsett den korrekte mengden Econor pulver til den tilmalte
dagliuz 1drrasjonen for hver gris og bland grundig.
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Veiledende doseringstabell

Type gris Kroppsvekt (kg) | Dosering (mg/kg Econor 10 % pulver
kroppsvekt) (@) AN\

Avvendt smagris 25 4 1,0

12 30 |
Unggris 50 4 20 »

12 6,0
Slaktegris 100 4 400

12 12
Purker 200 4 8,0

12 24

Maleskjeer — to skjeer som maler henholdsvis 1 g og 3 g Econor 10 % pulver'meufalger. NB: mal opp
strgkne skjeer av preparatet.

For & oppna en god og homogen blanding kan en forblanding benyttes,Di2n ngplvendige mengden Econor
blandes grundig med for i forholdet 1 del Econor pulver til 10 deler #4r."Qeretter tilsettes den resterende
formengden.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), ¢fn izdvendig

Det er ikke sett tegn pa toksisitet hos griser som har fatt fém ganger den anbefalte dosen.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Slakt: 1 dagn

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKARER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinfekitz/til systemisk bruk, Pleuromutiliner
ATCvet-kode: QJO1XQ02.

5.1 Farmakodynamiske egeasiaper

Valnemulin er et antibiotikem tilhgrende pleuromutilingruppen, som virker ved & hemmeigangsetting
av proteinsyntese pa bakterizlt ribosomniva.

Valnemulin er akti¥t mot en rekke bakterier inkludert slike som er ansvarlige for tarm- og
luftveissykdommer_ties/griser.

Valnemulin “yitviser hgy aktivitet overfor Mycoplasma spp. og spiroketer som Brachyspira
hyodysenteriae g Brachyspira pilosicoli.

Arter, MIC for villtypeisolater (ug/ml)
Brochyspira hyodysenteriae < 0,125
Ef;hyspira pilosicoli < 0,125

Liarvsonia intracellularis < 0,125
. Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008

Valnemulin har liten aktivitet overfor Enterobacteriaceae, som Salmonella spp. og Escherichia coli.
Det synes forelgpig ikke & veere noen resistensutvikling overfor valnemulin hos M. Hyopneumoniae og
L. —intracelluraris.
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Det har veert sett tilfeller avgkte MIC-verdier av valnemulin mot B. Hyodysenteriae og i mindre grad B.
Pilosicoli, og enkelte av disse stammene synes a ha utviklet resistens.

Valnemulin binder seg til ribosomene og hemmer bakteriell proteinsyntese. Utvikling av resistens
oppstar farst og fremst pa grunn av endringer i bindingsstedet assossiert med mutasjoner av genene som
koder for ribosimalt DNA.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Hos gris ble det vist mer enn 90 % absorpsjon etter en oral enkeltdose med radiomerket suistans.
Maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) av radiomerket eller ‘kald’ substans ble oppnadd -4 timer etter
dosering (Tmax) med en plasmahalveringstid (t%2), estimert fra ikke-radioaktive data, pdsfiellom 1 og 4,5
timer. En lineser sammenheng mellom konsentrasjon og administrert dose ble vist.

Etter gjentatt dosering forekom en svak akkumulasjon, men ‘steady state’ ble naZd innen fem dager.

Pa grunn av en uttalt farstepassasjeeffekt pavirkes plasmakonsentrasjon av,adrivinistrasjonsmaten, men
valnemulin oppkonsentreres i hgy grad i vev, spesielt lunger og lever, ¢ forhoid til plasma. Fem dager
etter at den siste av 15 doser med radiomerket valnemulin ble gitt til gris vankonsentrasjonen i lever >6
ganger hgyere enn i plasma. To timer etter seponering av en behanaii g der pulveret ble gitt i for to
ganger daglig i fire uker i en dose pa 15 mg/kg kroppsvekt/dag, val leyerkonsentrasjonen 1,58 ug/g og
lungekonsentrasjonen 0,23 ug/g mens konsentrasjoner i plasma gzanunder deteksjonsgrensen.

Etter inngift av en dose pa 3,8 mg/kg ble den totale konsentresiorizn i tykktarmen malt til 1,6 ug/g.
Hos gris metaboliseres valnemulin i hgy grad, og utskitlelse av morsubstans og metabolitter skjer
hovedsakelig via galle. 73 % - 95 % av den daglige dager’av total radioaktivitet ble gjenfunnet i feces.
Plasmahalveringstid var 1,3 — 2,7 timer, og mest¢paiten av den totale radioaktivitet som var gitt ble
utskilt innen 3 dager etter siste administrasjon.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Hypromellose

Talkum

Kolloid vannfri silika

Isopropyl myristat

Laktose

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente

6.3 Holakarnet

Holdburhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 5 ar

Holdkarhet etter anbrudd av indre emballasje: skal brukes innen 6 maneder.

E&« nied innblanding av Econor pulver skal byttes ut dersom det ikke er konsumert innen 24 timer.

6/4 © Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Oppbevares i originalbeholderen
Hold delvis brukte beholdere tett lukket etter bruk.
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6.5 Indre emballasje, type og sammensetning
Aluminiumforede plastposer pa 1 kg.
Plast-gse: 50 % HIPS (High impact Polystyrene) and 50 % GPPS (vanlig Polystyrene).

6.6 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emhaliasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med!lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFZRINGSTILLATELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMNRE)

EU/2/98/010/025

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGHZ I LATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsfaringstillatelse: 12. mars. 1929

Dato for siste fornyelse: 06. mars 2009

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette | veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.erna.curopa.eu/.

FORBUD MOT SALG, ETLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant
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VEDLEGG II Q

. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BAT LEASE
. VILKAR ELLER RESTRIKSJONEF%)RQRENDE LEVERANSE OG BRUK
. MRL-STATUS 0

. ANDRE VILKAR OG KRA\%\_ MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse pd tilvirkere ansvarlig forbatch release

Econor 10 % premiks og Econor 10 % pulver
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

Econor 50 % premiks
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
@sterrike

| pakningsvedlegget skal det std navn og adresse til tilvirkeren som er«anafariig for batch release for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDZ4EVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet i Econor, valnemulin, er tillatt virkestofi som er beskrevet i tabell 1 i vedlegget til
Radsforordning (EU) nr. 37/2010:

Farmako- Dyreart JUMRL Malvev Andre Terapeutisk
logisk aktivt Restmarkear Forholds- | klassifisering
virkestoff / regler
Valnemulin® | Valnemulin | Gris, 100 pg/kg | Nyre Anti
karin 500 pg/kg Lever infeksjons-
| 50 pg/kg Muskel middel/
| Antibiotika

Hjelpestoffer angitt i pkt~5.1% preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer som i henhold til tabell
1 i vedlegget til Radsfoiardning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de anses & vaere utenfor
virkeomradet for fézbrdning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette veterinazrpreparatet.

D. ANDREVILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Syklus ferinrisending av periodisk sikkerhetsoppdateringsrapport (PSUR) skal restartes med innsending
av halydrige rapporter (som dekker alle de godkjente presentasjonene av preparatet) i de neste to arene,
etterfulgt.av arlige rapporter de pafalgende to arene og deretter med innsending hvert tredje ar.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE - KOMBINERT
MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG

ALUMINIUMSFOREDE PLASTPOSER

1. Navn og adresse pa innehaver av markedsfgringstillatelse, samt pa tilvirker som er
ansvarlig for batchfrigivelse, hvis de er forskjellige

Innehaver av markedsfaringstillatelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

| 2. Veterinzrpreparatets navn

Econor 10 % premiks for medisinfor til gris og kanin.
valnemulinhydroklorid

3. Deklarasjon av virkestoff(er) og hje!pestoff(er)

Econor 10 % Premix inneholder valnemulin i form av valnemulinhydroklorid.
Valnemulinhydroklorid 106,50/
tilsvarende valnemulin 180 naig

Andre innholdsstoffer:
Hypromellose

Talkum

Kolloidal vannfri silika
Isopropyl myristat
Laktose

Huvitt til lett quiakug’pulver.

4. Légemiddelform

Prernr«s 1or medisinfor.

5 Pakningsstarrelse

1kg
25 kg
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6. Indikasjon(er)

Griser:

Behandling og forebygging av svinedysenteri.

Behandling av kliniske symptomer pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebygging av kliniske symptomer pa porcin colonic spirochaetose (colitis) nar sykdommen, €i
diagnostisert i besetningen.

Behandling og forebygging av enzootisk pneumoni hos griser. Ved den anbefalte dose pa 10 - £2.1g/kg
legemsvekt, reduseres lungelesjoner og vekttap, men infeksjon med Mycoplasma hyopneusioniae
elimineres ikke.

Kaniner:
Reduksjon av mortalitet under utbrudd av epizootisk enteropati hos kanin (ERE).“3ehandling bar
igangsettes tidlig i utbruddet nar den farste kaninen har fatt den kliniske diagnos¢a.

7. Kontraindikasjoner

Gi ikke produktet til griser og kaniner som far ionoforantibiotika.
Ikke overdoser til kaniner — gkte doser kan forstyrre den gastrointesting'e floraen og fare til utvikling av
enterotoksemi.

8. Bivirkninger

Kaniner:
Se “Spesielle advarsler “.

Griser:
Bivirkninger etter bruk av Econor er hovedsiikzlig forbundet med raser og krysninger av dansk og/eller
svensk landrase.

De vanligste bivirkningene som er obéeivirt hos disse grisene er feber, anoreksi og i alvorlige tilfeller
ataksi og at de ikke reiser seg.

| de rammede besetninger har an {reajedel av de behandlede grisene vaert rammet med en dgdelighet pa
1 %. En prosentdel av slike griseirkan ogsa lide av gdem eller erytem pa bakparten og gyelokksgdem. |
kontrollerte studier med utsatte ayr var dedeligheten mindre enn 1 %.

| tilfeller av bivirkningef Znbefales det & avbryte medisinering umiddelbart. Alvorlig rammede griser
bar flyttes til rene og terre’baser og gis passende symptomatisk behandling, inkludert behandling for
samtidig sykdom.

Valnemulin er gautakseptert i for, men gitt i konsentrasjoner over 200 mg valnemulin/kg for kan det
medfare en forbigaende reduksjon i forforbruk de ferste dagene pa grunn av at foret smaker darligere.

Frekvengernav bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Svért vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Mantige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

“Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeidne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

= Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din veteringr.
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9. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris og kanin
10. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfgrselsmate

Bruk i for til griser.

Inntaket av det medisinerte foret avhenger av dyrets kliniske tilstand. For & oppna korrekt*dosering skal
konsentrasjonen av Econor justeres. Det kan ogsa vaere ngdvendig & gke inklusjonsfiivéene til eldre
griser, eller griser pa restriktiv foring for & oppna den gnskede dosering.

Indikasjon

Dosering
(aktiv substans)

Doseringsperiode der
medisinert for er det
eneste for

Administras|oa. for
(premiks)

behandling av
Svinedysenteri

3-4 mag/kg
kroppsvekt/dag

Minst 7 dager og opp til
4 uker eller inntil
symptomene
forsvinner

Irab anding av 75 mg aktivt stoff pr
kg, fGx med:

gconor 10 % 750 mg/kg for

Denne doseringen er effektiv ved behandling av klinisk sykdom, men hgyere doser eller behandling av
lengre varighet kan veare ngdvendig for a eliminere infeksjonen fullstendig. Det er viktig & pabegynne
medisineringen sa tidlig som mulig i et utbrudd ,avisvinedysenteri. Hvis det ikke er reaksjon pa
behandlingen i lgpet av 5 dager, bar diagnosen reviirdeses.

Indikasjon Dosering Dosgsirigsperiode der | Administrasjon i fér
(aktiv substans) | medisiniert for er det | (premiks)

eneste for
Behandling av |
kliniske tegn pd | 3-4 ma/lig*z2 uker eller inntil | Innblanding av 75 mg aktivt stoff pr
porcin kroppsvekt/dag, | symptomene kg fér med:
proliferativ forsvinner
enteritis (ileitis) Econor 10 % 750 mg/kg for

Denne doseringen er effektiv ved en normal situasjon i behandlingen av kliniske tegn pa sykdommen,
men hgyere doser akier behandling av lengre varighet kan veere ngdvendig for a eliminere infeksjonen
fullstendig. Det eryvielig & pabegynne medisineringen sa tidlig som mulig i et utbrudd av porcin
proliferativ eriteriis/ Hvis det ikke er reaksjon pa behandlingen i lgpet av 5 dager, ber diagnosen
revurderes. Fonsveert pakjente dyr, som ikke responderer pa behandlingen i lgpet av

3-5 dageryhgsparenteral behandling overveies.

|, Svinedysenteri

Minst 7 dager og opp
til 4 uker

Indikagion Dosering Doseringsperiode Administrasjon i for
(aktiv substans) | der medisinert for | (premiks)
. er det eneste for
| Ebrebygging av

Innblanding av 25 mg aktivt stoff pr
kg fér med:

1,0-1,5 mg/kg
Kliniske tegn pa | kroppsvekt/dag | 4 uker Econor 10 % 250 mg/kg foér
porcin colonic
spirochaetosis
(colitis)
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Gjentatt bruk av valnemulin bgr unngas ved a forbedre driftsforholdene og gjennom grundig rengjering
og desinfeksjon. Det bar overveies & utrydde infeksjon fullstendig fra garden.

Indikasjon Dosering Doseringsperiode Administrering i for
(aktiv substans) | der medisinert for | (premiks)
er det eneste for

Behandling  og

forebygging av Innblanding av 200 mg al{ti« “Stoff
enzootisk 10-12  mg/kg | Opp til 3 uker pr kg for med:

pneumoni hos gris | kroppsvekt/dag
Econor 10 % 2\ g/kg for

Sekundar infeksjon av organismer som f.eks. Pasteurella multocidas, 0g Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplisere enzootisk pneumoni og kreve spesifikk medisinering.

Bruk i for til kaniner:
Gjentatt bruk av valnemulin bgr unngas ved a forbedre driftsforholdene{og gjennom grundig rengjering
og desinfeksjon.

Indikasjon | Dosering Doseringsperiode der | Administrering i fér
(virkestoff) medisinert for er det [<jpremiks)
eneste for |
Epizootisk | Maldose 3 mg/kg | 21 dager | Innblanding av 35 mg aktivt stoff pr
enteropati | kroppsvekt pr dag kg fér med:
hos kanin ¢ Econor 10 % 350 mg/kg for

Det daglige inntaket av for ber noteres og inklugjeasraten bar justeres deretter.

11. Opplysninger om korrekt bruk

Blandingsinstrukser:

mg Econor 10 % premiks/kg for =t Nedvendig dosering (mg/kg) x 10 x kroppsvekt (kg)/daglig forinntak
(kg).

Produktet har vist seg & vaere stati't overfor pelleteringsprosesser med temperaturer pa 75 °C. Aggressive
pelleteringsforhold slik sort temperaturer over 80 °C, og bruk av slipestoffer i produksjonsprosessen av
forhandsblandingen bar gingas.

For & oppna en goGdg homogen blanding er det anbefalt & benytte en forhandsblanding. Den gnskede
mengde av produkit viandes grundig med en forstoffingrediens av lignende fysiske egenskaper (f.eks.
hvete) og for_Kaalteri standard kaninfor (f.eks. mos, pellets) i forholdet: 1 del Econor 10 % premiks til
10 deler forstoi€ingrediens.

Det skal gas hensyn til offentlige retningslinjer for innblanding av legemiddelpremikser i ferdig for.

[ 2.0\ Tilbakeholdelsestid(er)

Griser:
Slakt: 1 dggn

Kaniner:
Slakt: Null degn
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\ 13.  Spesielle forholdsregler vedrgrende oppbevaring

Oppbevares ved hgyst 25 °C
Oppbevares i originalbeholderen
Hold delvis brukte beholdere tett lukket etter bruk.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter "EXP”.

Holdbarhet etter innblanding i formel for griser og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 maneder.
Holdbarhet etter innblanding i pelletert for for griser og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 tker.
Holdbarhet etter innblanding i vanlig kaninfor og beskyttet mot lys og fuktighet: 4 uke(.

14.  Spesielle advarsler

I tillegg til behandling ber gode rutiner for drift og hygiene etableres for & re¢tgere risikoen for infeksjon,
og for & kontrollere en potensiell utvikling av resistens.
Spesielt ved tilfeller av svinedysenteri bar et tidlig malrettet saneringsorégrary for sykdommen vurderes.

Spesielle advarsler for bruk hos griser:

Bivirkninger har forekommet hos griser etter bruk av Econor. [Yeres torekomst later hovedsakelig til &
veere forbundet med krysninger med dansk og/eller svensk lasdrase. Meget stor forsiktighet bar derfor
utvises ved bruk av Econor til gris av dansk og svensk landrose/e'ler krysninger av denne, spesielt ved
bruk til yngre griser. Ved behandling av infeksjoner forassaket av Brachyspira spp., ber behandlingen
baseres pa lokal (regions-/gardsniva) epidemiologisk “informasjon om fglsomhetsmgnsteret hos
malbakterien.

Spesielle advarsler for bruk hos kaniner:
Klinisk diagnose bar bekreftes ved obduksjon, “eterinaerpreparatet bar brukes som del av et helhetlig
program for & kontrollere sykdommen, inkludZrtitiltak som smittevern ogdriftsmessige forbedringer.

Kaniner kan fremdeles vise kliniske svmntomer pa epizootisk enteropati (ERE), selv om de behandles
med veteringrpreparatet.MortaliteteniChos  kaniner reduseres imidlertid ved administrasjon av
veterinarpreparatet. | en feltunderszk:sise viste behandlede kaniner en lavere forekomst av forstoppelse
og diaré enn ubehandlede kaninari(heriholdsvis 4 % og 12 % vs. 9 % og 13 %). Forstoppelse sees oftere
hos kaniner som dgr. Tyranani er hyppigere rapportert hos kaniner som behandles med
veterinaerpreparatet enn ubehandlede kaniner (27 % vs. 16 %). En stor del av kaninene med tympani blir
friske igjen.

Ansvarlig bruk av antimikrobielle legemidler:

Skal bare brukes veuthekreftede utbrudd av epizootisk enteropati hos kanin (ERE) nar diagnosen er stilt
klinisk og bekreftet'v2d obduksjon. Skal ikke brukes profylaktisk.

Offisielle, nasionale og regionale retningslinjer skal tas med i vurderingen nar veterinzrpreparatet
brukes.

Bruk av_veteringerpreparatet som ikke er i overensstemmelse med pakningsvedlegget kan gke
forekomisternav valnemulinresistente bakterier og kan redusere effekten av pleuromutiliner.

Spesizlle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet:

Ved Wianding av veterinzrpreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direkte
kaniakt med hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.
\ed utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent overfglsomhet overfor valnemulin skal handtere dette veterinarpreparatet med
forsiktighet.

Drektighet og diegiving:
Mens studier pa rotter og mus ikke har gitt holdepunkter for fosterskadelig effekt, er sikkerhet ved bruk
til drektige og diegivende griser og kaniner ikke Kklarlagt.
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Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Valnemulin er vist & interagere med ionoforantibiotika som monensin, salinomycin og narasin og kan
medfare symptomer som ikke skiller seg fra en ionofortoksikose. Griser og kaniner ma ikke fa produkter
som inneholder monensin, salinomycin eller narasin under eller minst fem dager for eller etter
behandling med valnemulin. Alvorlig veksthemming, ataksi, paralyse eller ded kan falge.

Overdose (symptomer, farstehjelp, antidoter):
Toksiske tegn er ikke sett hos griser som har fatt fem ganger den anbefalte dosen. Ikke oveidas¢r il
kaniner — gkte doser kan forstyrre den gastrointestinale floraen og fare til utvikling av enterotoksemi.

15. Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukt legemiddel, rester og exibaliasje

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall:
Spear veterinaren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger lirtices. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljget.

16. Dato for sist godkjente merking
September 2018.

Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pa pestcdet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

17. Ytterligere informasjon

Valnemulin er et antibiotikum tilhgrende pleurozautiiingruppen, som virker ved hemming av
igangsetting av proteinsyntese pa bakterielt rihosamniva.

Econor 10 % premiks for medisinert for til g:iser og kaniner leveres i poser pa 1 kg og 25 kg.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvissli markedsfart.

For ytterligere opplysninger om dette yereringerpreparatet, ta kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsfaringstillatalstn.

18. Teksten “Til dyr” og eventuelle vilkar eller begrensning med hensyn til utlevering og bruk,
hvis relevant

Til dyr. Reseptpliktig.

\ 19. Teksten jC_,ﬂt;)evares utilgjengelig for barn

Oppbevarestutiigjengelig for barn.

BO._ 'JT_”zpsdato

YU’ sato

\ 21. Markedsfgringstillatelsesnummer(-numre)

EU/2/98/010/017 (1 Kg)
EU/2/98/010/018 (25 Kg)
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\ 22. Tilvirkerens produksjonsnummer \

Batch {nummer}



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

ALUMINIUMSFOREDE PLASTPOSER

-

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Econor 50 % premiks for medisinfor til gris
valnemulin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Valnemulin 500 mg/g (tilsvarer 532,5 mg/g valnemulinhydroklorid)

3. LEGEMIDDELFORM

Premiks for medisinfor.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1kg
25 kg

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET FE.’:_I:E\EGNET TIL (Malarter)

Gris

6. INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE GG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Brukes i for.
Blandingsinstrakset:

Les pakningsvedlegget far bruk.

8. (JTILBAKEHOLDELSESTID(ER)

“wilbaikeholdelsestid(er):
SaKt: 1 dggn
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9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIG

Gi ikke produktet til griser som far ionoforantibiotika.

I tillegg til behandling ber gode rutiner for drift og hygiene etableres for & redusere risikoen for infeksjqi;
og for & kontrollere en potensiell utvikling av resistens.

Spesielt ved tilfeller av svinedysenteri bar et tidlig malrettet saneringsprogram for sykdommen yurdsres.

Serlige forholdsregler ved bruk hos griser

Det har forekommet bivirkningsreaksjoner hos griser etter bruk av Econor. Deres frekomst synes i
hovedsak a veere knyttet til krysninger med dansk og/eller svensk landrase. Meget siar Torsiktighet ber
derfor utvises ved bruk av Econor til gris av dansk og svensk landrase eller krysninger av denne, spesielt
ved bruk til yngre griser. Ved behandling av infeksjoner forarsaket av_braghyspira spp., ber
behandlingen baseres pa lokal (regions-/gardsniva)  epidemiologisk™ informasjon om
falsomhetsmansteret hos malbakterien.

Serlige forholdsregler for personer som gir veterinarpreparatet.til dyr
Ved blanding av veterinazrpreparatet og handtering av det ferdigenmicdisinholdige foret skal direkte
kontakt med hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved hanktering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningavediegget eller etiketten.

Personer med kjent overfglsomhet overfor valnemulin skal handtere dette veterinaerpreparatet med
forsiktighet.

Se i pakningsvedlegget for ytterligere informasjon

10. UTL@PSDATO

Utlgpsdato {maned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETNSELSER

Oppbevares ved hgyst 25 L.
Oppbevares i originalbekG!der
Hold delvis brukte behoidere tett lukket etter bruk.

Holdbarhet nar detar iandet inn i formel for griser og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 maneder
Holdbarhet ndindeter blandet inn i pelletfor og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 uker

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ukrdi’legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

113. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING
| MED HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig.
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14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

W~

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

16. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/98/010/021/NO (1 kg)
EU/2/98/010/022/NO (25 Kg)

17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

ALUMINIUMSFOREDE PLASTPOSER

-

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Econor 10 % pulver til gris
valnemulin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Valnemulin 100 mg/g (tilsvarer 106,5 mg/g valnemulinhydroklorid)

3. LEGEMIDDELFORM

Pulver.

4. PAKNINGSSTORRELSE

1kg

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER Bl:_'_jEGNET TIL (Malarter)

Gris

6. INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG/ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Brukes i for.

Les pakningsvedl£oyet far bruk.

[8.  TILBAWEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakahoidelsestid(er):
Slakt1,aegn

T9 SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIG

Spesielle forholdsregler for bruk hos dyr:
Gi ikke preparatet til griser som far monensin, salinomycin eller narasin.

I tillegg til behandling ber gode rutiner for drift og hygiene etableres for a redusere risikoen for infeksjon
og for & kontrollere en potensiell utvikling av resistens.
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Meget stor forsiktighet bgr utvises ved bruk av Econor til griser av dansk og svensk landrase eller
krysninger av denne, spesielt til yngre griser.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet:
Ved blanding av veterinzrpreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direl(te
kontakt med hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent overfglsomhet overfor valnemulin skal handtere dette veterinaerps:paratet med
forsiktighet.

Se i pakningsvedlegget for ytterligere informasjon.

10. UTL@PSDATO

Utlgpsdato-{maned/ar}

Etter anbrudd brukes innen 6 maneder.
Ferdig blandet for skal byttes ut dersom det ikke er konsumert iginen 24 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C.
Oppbevares i originalbeholderen
Hold delvis brukte beholdere tett lukket etter brik:

12. SZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE /

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester‘ag emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL EYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL Uil “EVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr.
Reseptpliktig

14.  TEKSIEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbévares utilgjengelig for barn.

157/ ) NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE) ‘

EU/2/98/010/025

o S ?
‘ 17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER \
4

Batch {nummer} @
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AKNINGSVEDLEGG:

Econor 50 % premiks for medisinfor til gris

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS$\DE
ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tilvirker ansvarlige for batchfrigivelse:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

@sterrike

2. VETERINARPREPARATETS NAVN
Econor 50 % premiks for medisinfor til gris.

Valnemulinhydroklorid

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFR(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

Econor 50 % Premix inneholder valnemulin i form av valnemulinhydroklorid.
Valnemulinhydroklorid 532,5 igly
tilsvarende valnemulin 500 mgi'g

Andre innholdsstoffer:
Hypromellose
Talkum

Huvitt til lett gulaktig pulver.

4.  INDIKASJSN(ER)

Behandlingug=orebygging av svinedysenteri.

Behandling«av kliniske symptomer pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebyggiag av kliniske symptomer pa porcin colonic spirochaetose (colitis) nar sykdommen er
diaginstisert i besetningen.

Rahéndling og forebygging av enzootisk pneumoni hos griser. Ved den anbefalte dose pa 10 - 12 mg/kg
l=gernsvekt, reduseres lungelesjoner og vekttap, men infeksjon med Mycoplasma hyopneumoniae
elimineres ikke.

5! KONTRAINDIKASIJONER

Gi ikke produktet til griser som far ionoforantibiotika.
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6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger etter bruk av Econor er hovedsakelig forbundet med raser og krysninger av dansk og/eller
svensk landrase.

De vanligste bivirkningene som er observert hos disse grisene er feber, anoreksi og i alvorlige tilte!ler
ataksi og at de ikke reiser seg.

| rammede besetninger ble en tredjedel av de behandlede grisene rammet med en dgdelighet p& 1.96" En
prosentdel av slike griser kan ogsa lide av gdem eller erytem pa bakparten og gyelokksgaem. |
kontrollerte studier med utsatte dyr var dgdeligheten var mindre enn 1 %.

| tilfeller av bivirkninger anbefales det & avbryte medisinering umiddelbart. Alvoiligvaramede griser
bar flyttes til rene og tarre baser og gis passende symptomatisk behandling, inkluder® behandling for
samtidig sykdom.

Valnemulin er godt akseptert i for, men gitt i konsentrasjoner over 200 mg=yaimemulin/kg for kan det
medfare en forbigaende reduksjon i forforbruk de ferste dagene pa grunn,awat/foret smaker darligere.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkningfer)

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyx)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behendlizde dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behand!ede dy+)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, irii<ludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ©gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikka i+ virket, bgr dette meldes til din veteringr.

7. DYREARTER SOM PREPARATE] “ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Gris

8. DOSERING FOR HVER'MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE

Inntaket av det medisinerteforet avhenger av dyrets kliniske tilstand. For & oppna korrekt dosering skal
konsentrasjonen av Ecor0 justeres. Det kan ogsa vaere ngdvendig & gke inklusjonsnivaene til eldre gris
og gris pa restriktiv foring=for a oppna den gnskede dosering.

Indikasjon TDosering Doseringsperiode der | Administrasjon i fér
(aktiv substans) | medisinert for er det | (premiks)
(N eneste for
Behandiigav Innblanding av 75 mg aktivt stoff pr
svineqyseateri 3-4 mg/kg | Minst 7 dager og opp til | kg for med:
kroppsvekt/dag |4 uker eller inntil | Econor 50 % 150 mg/kg foér
symptomene
forsvinner
|

Denne doseringen er effektiv ved behandling av klinisk sykdom, men hgyere doser eller behandling av
lengre varighet kan veare ngdvendig for a eliminere infeksjonen fullstendig. Det er viktig & pabegynne
medisineringen sa tidlig som mulig i et utbrudd av svinedysenteri. Hvis det ikke er reaksjon pa
behandlingen i lgpet av 5 dager, bar diagnosen revurderes.
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Indikasjon Dosering Doseringsperiode der | Administrasjon i for
(aktiv substans) | medisinert for er det | (premiks)

eneste for
Behandling av Innblanding av 75 mg aktivt stoff pr
kliniske tegn pa | 3-4 mg/kg | 2 uker eller inntil | kg for med:
porcin kroppsvekt/dag | symptomene Econor 50 % - 150 mg/kg+or
proliferativ forsvinner

enteritis (ileitis)

Denne doseringen er effektiv ved en normal situasjon i behandlingen av kliniske tegn pé&'sykdommen,
men hgyere doser eller behandling av lengre varighet kan vere ngdvendig for & elimifiery infeksjonen
fullstendig. Det er viktig & pabegynne medisineringen sa tidlig som mulig i et¥itbradd av porcin
proliferativ enteritis. Hvis det ikke er reaksjon pa behandlingen i lgpet av 5 dager, ber diagnosen
revurderes. For svaert pakjente dyr, som ikke responderer pa behandlingen i lgpecay

3-5 dager, bgr parenteral behandling overveies.

Indikasjon Dosering Doseringsperiode Admi:ﬂis_:asjon i for
(aktiv substans) | der medisinert for | (premiks
er det eneste for

Forebygging av

svinedysenteri Minst 7 dager og opy{ | mnblanding av 25 mg aktivt stoff pr
1,0-1,5 mg/kg | til 4 uker ["Kg for med:
kroppsvekt/dag i Econor 50 % 50 mg/kg foér
kliniske tegn pa 4 uker

porcin colonic
spirochaetosis
(colitis)

Gjentatt bruk av valnemulin bgr unngas ved a-foraedre driftsforholdene og gjennom grundig rengjering
og desinfeksjon. Det bar overveies & utrydde\infiéksjon fullstendig fra garden.

Indikasjon Dosering [’Doseringsperiode der | Administrering i for

(aktiv substans)“=rnedisinert for er det | (premiks)

.| eneste for

Behandling og
forebygging av Innblanding av 200 mg aktivt stoff
enzootisk 10-12 mag/kg | Opp til 3 uker pr kg for med:
pneumoni  hos | kroposvekt/dag Econor 50 % 400 mg/kg for
gris

Sekunder infeksjgn™~av organismer som f.eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniastkan komplisere enzootisk pneumoni og kreve spesifikk medisinering.

9. OPRRLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Blapdingsinstrukser:

mg, Eednor 50 % premiks/kg fér = Ngdvendig dosering (mg/kg) x 2 x kroppsvekt (kg)/daglig férinntak
(.

Pyoduktet har vist seg & vaere stabilt overfor pelleteringsprosesser med temperaturer pa 75 °C. Aggressive
pelleteringsforhold slik som temperaturer over 80 °C, og bruk av slipestoffer i produksjonsprosessen av
forhandsblanding bar unngas.

For & oppnd en god og homogen blanding er det ngdvendig & benytte en forhandsblanding. Den
ngdvendige mengde av produktet blandes grundig med en forstoffingrediens med lignende fysiske
egenskaper (f.eks. hvete) i forholdet: 1 del Econor 50 % premiks til 20 deler forstoffingrediens.

Det skal tas hensyn til offentlige retningslinjer for innblanding av legemiddelpremikser i ferdig for.
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10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Slakt: 1 dggn

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hagyst 25 °C
Oppbevares i originalbeholder
Hold delvis brukte beholdere tett lukket etter bruk.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten¢tter "EXP”.

Holdbarhet etter innblanding i formel og beskyttet mot lys og fuktighet: 3 mé&neder.
Holdbarhet etter innblanding i pelletert for og beskyttet mot lys og fuktighet._2 uker.

12. SPESIELLE ADVARSLER

| tillegg til behandling ber gode rutiner for drift og hygiene etablerassor & redusere risikoen for infeksjon,
og for & kontrollere en potensiell utvikling av resistens.

Spesielt ved tilfeller av svinedysenteri bar et tidlig malrettet saneringsprogram for sykdommen vurderes.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Det har forekommet bivirkningsreaksjoner etter hrti«ay Econor. Forekomsten ser ut til hovedsakelig &
veere forbundet med krysningsraser som omfattés darisk og/eller svensk landrase. Meget stor forsiktighet
bar utvises ved bruk av Econor til gris av dengk,og svensk landrase eller krysninger av denne, spesielt
ved bruk til yngre griser. Ved behandiiag™av infeksjoner forarsaket av Brachyspira spp., ber
behandlingen baseres pa lokal ._(regions-/gardsnivd) epidemiologisk informasjon om
falsomhetsmansteret hos malbakterier

Drektighet og diegiving:
Mens studier pa rotter og mus ikke,har gitt holdepunkter for fosterskadelig effekt, er sikkerhet ved bruk
til drektige og diegivende griser 1ikke klarlagt.

Spesielle forholdsregler ot personen som handterer veterinaerpreparatet:
Ved blanding av veterinaipreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direkte
kontakt med hud og=limhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet irmtax; sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer maga=ijent overfglsomhet overfor valnemulin skal handtere dette veterinarpreparatet med
forsiktiafiew

Interaiksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Valriesulin er vist & interagere med ionoforantibiotika som monensin, salinomycin og narasin og kan
laediare tegn som ikke skiller seg fra en ionofortoksikose. Dyr ma ikke fa produkter som inneholder
moriensin, salinomycin eller narasin under eller minst fem dager for eller etter behandling med
valnemulin. Alvorlig veksthemming, ataksi, paralyse eller dgd kan falge.

Overdose (symptomer, farstehjelp, antidoter):
Toksiske tegn er ikke sett hos griser som har fatt fem ganger den anbefalte dosen.
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13. S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Spear veterineren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakenefer
med pa & beskytte miljget.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Set “europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Valnemulin er et antibiotikum tilhgrende pleuromutilingruppen, somwvicker ved hemming av
igangsetting av proteinsyntese pa bakterielt ribosomniva.

Econor 50 % premiks for medisinert for til griser leveres i poser pa(l kg og 25 kg.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta’kontakt med lokal representant for
innehaver av markedsfgringstillatelsen.
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PAKNINGSVEDLEGG:

Econor 10 % pulver til gris

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS\DE
ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Econor 10 % pulver til gris.

valnemulinhydroklorid

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(izR)'OG HIELPESTOFF(ER)

Valnemulinhydroklorid 106,5 mg/y
tilsvarende valnemulin 100 molq

Andre innholdsstoffer:
Hypromellose

Talkum

Kolloid vannfri silika
Isopropyl myristat
Laktose

Huvitt til lett blekt gutt pulver.

4. INDIKASJON(ER)

Behandlingsav svinedysenteri.
Behandlirig av kliniske symptomer pa tarmadenomatose hos gris (porcin proliferativ enteritis (ileitis)).
Behéandling av smittsom grisehoste (enzootisk pneumoni).

5 KONTRAINDIKASIJONER

Skal ikke gis til griser som far ionoforantibiotika som monensin, salinomycin eller narasin.
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6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger etter bruk av Econor er hovedsakelig forbundet med raser og krysninger av dansk og/eller
svensk landrase.

De vanligste bivirkningene som er observert hos disse grisene er feber, anoreksi og i alvorlige tilie!ler
ataksi og at de ikke reiser seg.

| de rammede besetninger har en tredjedel av de behandlede grisene vaert rammet med en dgdziigrict pa
1 %. En prosentdel av slike griser kan ogsa lide av gdem eller erytem pa bakparten og gyelokkszdem. |
kontrollerte studier med utsatte dyr var dgdeligheten mindre enn 1 %.

| tilfeller av bivirkninger anbefales det & avbryte medisinering umiddelbart. Alvoiligvaramede griser
bar flyttes til rene og tarre baser og gis passende symptomatisk behandling, inkluder® behandling for
samtidig sykdom. Kontakt veterinzer.

Valnemulin blir godt akseptert i for, men gitt i konsentrasjoner over 200 mg</ainemulin/kg for kan det
medfgre en forbigdende reduksjon i forforbruk de ferste dagene pa grund_sv at foret har darligere
smakelighet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirknipgiar))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede di/r)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandl¢de dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behana!ade dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyi. Ankludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger,, g2 slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ik'<e har virket, bgr dette meldes til din veteringr.
7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Gris

8. DOSERING FOR HVER'MALART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE
Til bruk i foret.

Til bruk hos indiviéuelle griser pa garder der bare et lite antall griser skal bruke preparatet. Starre
grupper bar beharidies med ferdig fremstilt medisinfor basert pa Econor premiks.

For alvorlig syRe Gyt som ikke responderer pa behandling innen 3-5 dager, bar parenteral behandling
vurderes.

Behand!lingav svinedysenteri
Anbef:lt Gose av valnemulin er 3-4 mg/kg kroppsvekt/dag i minimum 7 dager og opp til 4 uker, eller
inntii sykdomssymptomene forsvinner

Leniiz doseringen er effektiv ved behandling av klinisk sykdom, men hgyere doser eller mer langvarig
oehandling kan veere ngdvendig for & eliminere infeksjonen fullstendig. Det er viktig & pabegynne
dehandlingen sa tidlig som mulig i et utbrudd av svinedysenteri. Hvis det ikke er respons pa
behandlingen i lgpet av 5 dager, bar diagnosen revurderes.

40



Behandling av kliniske symptomer pé tarmadenomatose (porcin proliferativ enteritis (ileitis))
Anbefalt dose av valnemulin er 3-4 mg/kg kroppsvekt/dag i 2 uker eller inntil sykdomssymptomene
forsvinner.

Denne doseringen er vanligvis effektiv til behandling av kliniske symptomer pa sykdom, men hgy¢re
doser eller mer langvarig behandling kan vaere ngdvendig for & eliminere infeksjonen fullstendig. Det &
viktig & pdbegynne behandlingen sa tidlig som mulig i et utbrudd av tarmadenomatose. Hvis detdkea. er
respons pa behandlingen i lgpet av 5 dager, ber diagnosen revurderes.

Behandling av smittsom grisehoste (enzootisk pneumoni)
Anbefalt dose av valnemulin er 10-12 mg/kg kroppsvekt/dag i opptil 3 uker.

Ved anbefalt dose 10-12 mg/kg kroppsvekt vil lungelesjoner og vekttap reduseres, meninfeksjonen med
Mycoplasma hyopneumoniae elimineres ikke. Sekundarinfeksjon av mikroctaanismer som f.eks.
Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae kan komplisere/smittsom grisehoste og
kreve spesifikk behandling.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Tilblanding av medisinert for med Econor 10 % pulver ber skjeeagiig. Ikke lag til starre mengder av
gangen enn det som er ngdvendig for én dags behandling.

Utregning av daglig dose:

Ngdvendig mengde Econor 10 % pulver (mg) = Ngaveridig dose (mg/kg) x kroppsvekt gris (kg) x
10/daglig férinntak (kg).

Dette oppnas ved at man grundig blander den ngdvendio: mengden Econor pulver i den daglige rasjonen
for hver enkelt gris. Preparatet kan brukes i tarréeller flytende for der vann eller melkebaserte produkter
er tilsatt. Maleskjeer i 2 starrelser er vedlgQt for ngyaktig oppmaling av den korrekte mengden av
preparatetsom skal blandes med den dagligasjonen, i henhold til doseringstabellen nedenfor. Fér med
innehold av pulveret skal veaere den eneste rasjonen gjennom hele behandlingsperioden som er anbefalt
ovenfor. Nar det gjelder flytende flytelsie 5or kan preparatet bare blandes i for inneholdende vann eller
melkebaserte produkter.

Grisen som skal behandles bgf*gies.tor a regne ut den korrekte dosen av preparatet.Mengden for som
grisen trolig vil innta ber regnes Ut, basert pa et daglig forinntak tilsvarende 5 % av kroppsvekten for
voksende griser. Forinntaket kan veere reduserthos klinisk syke dyr og ogsa hos eldre griser.Derfor kan
det bli ngdvendig a justera1érinntaket for & oppna denkorrekte legemiddeldoseringen.

Bruk en bagtte eller anner=€gnet beholder, tilsett den korrekte mengden Econor pulver til den tilmalte
daglige forrasjonenyor hver gris og bland grundig.
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Veiledende doseringstabell

Type gris Kroppsvekt (kg) Dosering Econor 10 % pulver
(mg/kg kroppsvekt) 9) \J
Avvendt smagris 25 4 1,0 /N
12 3,0
Unggris 50 4 2,0
12 L 80
Slaktegris 100 4 | 4.0
12 l 12
Purker 200 4 ~ _T 8,0
12 A 24

Maleskijeer — to skjeer som maler henholdsvis 1 g og 3 g Econor 1() %pulver medfalger. NB: mal opp
strgkne skjeer av preparatet.

For & oppna en god og homogen blanding kan en forblanding tenyites. Den ngdvendige mengden Econor
blandes grundig med for i forholdet 1 del Econor pulver tj! 10 deier for. Deretter tilsettes den resterende
formengden.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Slakt: 1 dggn

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn

Oppbevares ved hgyst 25 °C

Oppbevares i originalbeholderen

Hold delvis brukte beholdéi tett lukket etter bruk.

Apnet pakning skal brukes“innen 6 méneder.
Fér der Econor pulvar er blandet inn skal byttes ut dersom det ikke er konsumert innen 24 timer.
Bruk ikke dette vgterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter "EXP”.

12. SPESELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

| til'€qg,til behandling bar gode rutiner for drift og hygiene etableres for & redusere risikoen for infeksjon
og.fGa kontrollere en potensiell utvikling av resistens.

Snesizlt ved tilfeller av svinedysenteri bar et tidlig malrettet saneringsprogram for sykdommen vurderes.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Bivirkninger har forekommet etter bruk av Econor. Deres forekomst later hovedsakelig til & veere
forbundet med dansk og/eller svensk landrase og krysninger med disse. Meget stor forsiktighet bar
derfor utvises ved bruk av Econor til gris av dansk og svensk landrase eller krysninger av disse, spesielt
til yngre griser.
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Ved behandling av infeksjoner forarsaket av Brachyspira spp., bgr behandlingen baseres pa lokal
(regions-/ gardsniva) epidemiologisk informasjon om falsomhetsmgansteret hos malbakterien.

Spesielle forholdsregler for personer som handterer veterinerpreparatet:
Ved blanding av veteringrpreparatet og handtering av det ferdige medisinholdige foret skal direl(te
kontakt med hud og slimhinner unngas. Hansker skal benyttes ved handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Personer med kjent overfglsomhet overfor valnemulin skal handtere dette veterinaerps:paratet med
forsiktighet.

Drektighet og diegiving:
Mens studier pa rotter og mus ikke har gitt holdepunkter for fosterskadelig effek¥.er sikkerhet ved bruk
til drektige og diegivende griser ikke klarlagt.

Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Valnemulin er vist & interagere med ionoforantibiotika som monensin,¢salinomycin og narasin og kan
medfare tegn som ikke skiller seg fra en ionofortoksikose. Dyr mé ki 7a‘produkter som inneholder
monensin, salinomycin eller narasin under eller minst fem dager'fer eller etter behandling med
valnemulin. Alvorlig veksthemming, ataksi, paralyse eller dgd kantwige.

Overdose (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):
Det har ikke veert sett toksiske virkninger pa griser som eg gitt 5 ganger anbefalt dose.

13. SZARLIGE FORHOLDSREGLER FOR AANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvair eller kastes i husholdningsavfall.

Sper veteringren hvordan du skal kvitte deg,mied legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljget.

14, DATO FOR SIST GORKIENRTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om_ dette veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://ww\w.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGEZRE INFORMASJON

Valnemulin ar &t aniibiotikum tilhgrende pleuromutilingruppen, som virker ved & hemme igangsetting
av proteinsyress pa bakterielt ribosomniva.

Econor 0% pulver til gris leveres i poser pa 1 kg.

Forgyiteriigere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta kontakt med lokal representant for
ipnenaver av markedsfaringstillatelsen.
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