| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Econor, 50 % vaistinis premiksas kiauléms
Econor, 10 % vaistinis premiksas kiauléms ir triuSiams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Econor veiklioji medZiaga yra valnemulino hidrochloridas.

Econor 50 % Econor 10 %
Veiklioji medZiaga 532,5 mg/g 106,5 mg/g
valnemulino
hidrochloridas
atitinka valnemulino 500 mg/g 100 mg/g

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.
Balti ar Siek tiek gelsvi milteliai.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir triusiai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Econor 50 %

Gyadyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy dizenterijos.

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams poZzymiams mazinti.

Profilakti§kai nuo kiauliy spirochetozés (kolito) klinikiniy poZymiy pasireiskimo, kai liga yra
diagnozuota bandoje.

Gyadyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy enzootinés pneumonijos. Duodant rekomenduojamg 10-12 mg/kg
kiino svorio dozeg, sumazéja plauéiy pazeidimy ir svorio netekimas, bet Mycoplasma hyopneumoniae
nesunaikinama.

Econor 10 %

Kiauléms

Gyadyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy dizenterijos.

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams poZzymiams mazinti.

Profilakti§kai nuo kiauliy spirochetozés (kolito) klinikiniy pozymiy pasireiskimo, kai liga yra
diagnozuota bandoje.

Gydyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy enzootinés pneumonijos. Duodant rekomenduojamag 10-12 mg/kg
kiino svorio doze, sumazéja plauciy pazeidimy ir svorio netekimas, bet Mycoplasma hyopneumoniae
nesunaikinama.

Triusiams
GaiStamumui sumazinti epizootinés triusiy enteropatijos (ERE) protrukio metu.
Gydyma bitina pradéti protrikio pradzioje, pirmam triusiui kliniSkai nustacius liga.



4.3. Kontraindikacijos

Neskirti veterinarinio vaisto kiauléms ar triuSiams, gaunantiems jonoforiniy medzZiagy.
Neperdozuoti triuSiams — padidinta dozé gali sutrikdyti virSkinamojo trakto flora, todél gali i$sivystyti
enterotoksemija.

4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kiauléms
Kaip gydyma papildancig priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galimg atsparumo jgijima.

Ypac kiauliy dizenterijos atveju reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

TriuSiams

Vaistas turi buiti naudojamas kaip dalis programos, i kurig bty jtrauktos ligai fermoje kontroliuoti
skirtos priemongs, pvz., biologinio saugumo ir zootechninés priemoncgs.

Kliniking diagnoze biitina patvirtinti atlikus skrodima.

pozymiai. Taciau duodant $io vaisto paveikty triusiy gaiStamumas sumazinamas. Klinikinio tyrimo
natlraliomis salygomis metu viduriy uzkietéjimo ir viduriavimo daznis gydytiems triuSiams buvo
mazesnis negu negydytiems triuSiams (atitinkamai 4 % ir 12 %, palyginti su 9 % ir 13 %). Viduriy
uzkietéjimas daZniau pastebimas triuSiams, kurie nugaiSta. Vaistu gydytiems triuSiams daZniau nei
negydytiems pastebimas meteorizmas (27 %, palyginti su 16 %). Didelé dalis triusiy, kuriems
pasireiské meteorizmas, pasveiko.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojus Econor, kiauléms pasireiSké nepalankios reakcijos. DaZniausiai jos siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasy misrinais. Ypatingai apdairiai Econor turi biiti skiriamas Danijos bei Svedijos
landrasams ir jy mi§riinams, o ypa¢ jy jaunikliams. Gydant Brachyspira spp. sukeltas infekcijas reikia
atsizvelgti | vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Atsakingas antimikrobiniy medZiagy naudojimas

Naudoti tik patvirtinty epizootinés triusiy enteropatijos (ERE) protriikiy atvejais, kai diagnozé
nustatyta kliniskai ir patvirtinta atlikus skrodima. Nenaudoti profilaktiskai.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regionin¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant veterinarinio vaisto aprase pateikty nurodymy, gali
padidéti valnemulinui atspariy bakterijy paplitimas ir gali sumazéti pleuromutiliny veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruostg pasarg biitina vengti tiesioginio saly¢io Su
oda ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu blitina miivéti pirStines.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

'[riu§iams
Zr.4.4p.



Kiauléms
Nepalankios reakcijos, kiauléms pasireiSkusios naudojus Econor, daZniausiai siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasais bei jy misrtnais.

DaZniausios Sioms kiauléms pasireiskianc¢ios nepalankios reakcijos yra pireksija, anoreksija, o sunkiais
atvejais net ataksija ir guléjimas. Paveiktose bandose vienam tre¢daliui gydyty kiauliy pasireiské
nepalankus poveikis, gaiStamumas sudaré 1 %. Daliai Siy kiauliy pasireiské edema ar eritema
(uzpakalinés kiino dalies), akiy voky edema. Atliekant kontrolinius tyrimus, jautriy gyviiny
gaiStamumas buvo mazesnis kaip 1 %.

PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, rekomenduojama nedelsiant nutraukti vaisto skyrima. Kiaules,
kurioms atsirado itin rySkios nepalankios reakcijos, reikia perkelti j atskirg sausg aptvarg ir taikyti
atitinkama gydyma bei gydyti nuo gretutiniy ligy.

Valnemulinas yra gerai édamas Seriant su pasaru, ta¢iau kai valnemulino kiekis sudaro daugiau kaip
200 mg kilograme pa3aro, pirmomis dienomis kiauléms gali laikinai, dél pakitusio pasaro skonio,
sumazéti édamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyvany),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Nepaisant, kad tyrimais su ziurkémis ir pelémis nebuvo nustatytas joks akivaizdus teratogeninis
poveikis, saugumas par§ingoms ar zindanc¢ioms kiauléms bei triuséms nebuvo nustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Valnemulinas sgveikauja su jonoforinémis medziagomis (monenzinu, salinomicinu ir narazinu) ir gali
sukelti poZzymius, badingus apsinuodijimui jonoforinémis medziagomis. Gydymo metu arba bent jau 5
paras prie$ ar po gydymo valnemulinu gyvuliams negalima duoti preparaty, kuriy sudétyje yra
monenzino, salinomicino ar narazino. Gali smarkiai sulététi augimas, pasireiksti ataksija, paralyzius ar
mirtis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudojimas su paaru kiauléms
Gaunamo Vvaistinio pasaro kiekis priklauso nuo klinikinés gyvulio biiklés. Norint tinkamai dozuoti,
Econor koncentracija turi buti pritaikyta. Norint sudaryti gydomg koncentracijg kiaulés organizme,

jmaiSomo j paSarg vaisto kiekj gali tekti padidinti senesnéms kiauléms ar kiauléms, gaunanc¢ioms
ribota pasaro davinj.



Indikacija Dozés Vaistinio paSaro, kaip | ImaiSyti i pasara
(veikliosios vienintelio dienos (premiksas)
medZiagos) raciono, §érimo
trukmé
Gydyti nuo 3-4 mg/kg Ne trumpiau kaip 7 d., | I kilogramg pasaro reikia jmaiSyti
kiauliy kaino svorio/d. | iki 4 sav., arba kol 75 mg veikliosios medZiagos:
dizenterijos iSnyks ligos
simptomai. Econor 50 % 150 mg/kg pasaro
Econor 10 % 750 mg/kg paSaro

Tokios dozés yra pakankamos mazinant klinikinius ligos poZymius, bet norint galutinai paSalinti
infekcijos sukeéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis. Kiauliy dizenterijos protrikio
atveju gydyma svarbu pradéti kiek jmanoma anksCiau. Jei per 5 dienas gydymas pasirodo
neveiksmingas, butina tikslinti diagnozg.

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, Imaisyti { pasara

(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)

medziagos) dienos raciono,

sérimo trukmeé
l':?;zl'int' 3-4 mg/kg 2 sav. arba kol iSnyks 1715{'292?::6 i%assiﬁrsorr:gldlg; ;n;sllsytl
I kiino svorio/d. | ligos simptomai. g gos:

proliferacinés
enteropatijos Econor 50 % 150 mg/kg paSaro
(ileito) Econor 10 % 750 mg/kg paSaro
klinikiniams
simptomams

Tokios dozés yra pakankamos jprastinémis aplinkybémis maZinant klinikinius ligos pozymius, bet,
norint galutinai pasalinti infekcijos sukéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis.
Kiauliy proliferacinés enteropatijos protrukio atveju gydyma svarbu pradéti kiek jmanoma anksciau.
Jei per 5 dienas gydymas pasirodo neveiksmingas, bitina tikslinti diagnoze. Sunkiai sergantiems
gyvinams, kuriems gydymas per 3-5 dienas pasirodo neveiksmingas, reikéty numatyti parenterinj

gydyma.

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, Imaisyti { pasara
(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)
medZiagos) dienos raciono,
$érimo trukmé
ProfilaktiSkai I kilograma pasSaro reikia jmaisyti
nuo 25 mg veikliosios medZiagos:
kiauliy 1,0-1,5mg/kg | Ne trumpiau kaip
dizenterijos kiino svorio/d. | 7 d., iki 4 sav. Econor 50 % 50 mg/ kg paSaro
Econor 10 % 250 mg/kg pasaro
kiauliy gaubtinés 4 sav.
zarnos
spirochetozés
(kolito) klinikiniy
pozymiy
pasireiSkimo

Reikia vengti naudoti valnemuling pakartotinai. Reikia gerinti higienines ir laikymo salygas,
nuodugniai valant ir dezinfekuojant, imantis priemoniy infekcijai fermoje likviduoti.



Indikacija

Dozés
(veikliosios
medZiagos)

Vaistinio paSaro, kaip
vienintelio dienos

raciono, Sérimo
trukmeé

ImaiSyti { pasara
(premiksas)

Gydyti ir
profilaktiskai
nuo

kiauliy
enzootinés
pneumonijos

10-12 mg/kg
kuno svorio/d.

Iki 3 sav.

I kilograma paSaro reikia jmaisyti
200 mg veikliosios medZiagos:

Econor 50 %
Econor 10 %

400 mg/kg pasaro
2 g/kg pasaro

Enzootine pneumonijg gali komplikuoti antriné infekcija, sukelta Pasteurella multocida ar
Actinobacillus pleuropneumoniae, todél gali prireikti specifinio gydymo.

Naudojimas su pasaru triusSiams:

Reikia vengti naudoti valnemuling pakartotinai. Reikia gerinti higienines ir laikymo sglygas,

nuodugniai valant ir dezinfekuojant.

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, Imaisyti { pasara

(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)

medZiagos) dienos raciono,

$érimo trukmé
Epizootiné Tikslinés 21d. I kilograma pasaro reikia jmaisyti
triusiy 3 mg/kg kiino 35 mg veikliosios medZiagos:
enteropatija svorio/d.
Econor 10 % 350 mg/kg pasaro

Biitina registruoti kasdienj pasaro suvartojima ir atitinkamai koreguoti jterpimo procentg.
MaiSymo nurodymai

Vaistas iSlieka stabilus 75 °C temperatiiroje granuliavimo proceso metu. Granuliavimo metu reikia
vengti agresyviy veiksniy: aukstesnés kaip 80°C temperatiiros ir abrazyviniy medziagy premiksuose
naudojimo.

Econor 50 %

Econor 50 % premikso, mg/kg pasaro = Reikalinga doz¢ (mg/kg) x 2 x kiino svoris (kg)/suédamo per
dieng pasaro kiekis (kg)

Norint, kad premiksas gerai ir tolygiai susimaiSyty, reikia paruosti pradinj misinj. Reikalingg Econor
50 % premikso kiekj sumaiSyti santykiu 1:20 su panasiy fiziniy savybiy pasaro ingredientu (pvz.,
kvieciy sélenomis).

Econor 10 %

Econor 10 % premikso, mg/kg pasaro = Reikalinga dozé (mg/kg) x 10 x kiino svoris (kg)/suédamo per
dieng pasaro kiekis (kg)

Norint, kad premiksas gerai ir tolygiai susimaiSyty, reikia paruosti pradinj misinj. Reikalingg Econor
10 % premikso kiekj sumaisyti santykiu 1:10 su panasiy fiziniy savybiy pasaro ingredientu (pvz.,
kvieciy sélenomis).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Penkis kartus virSijus rekomenduojama doze, toksiniy pozymiy kiauléms nepastebéta.



Neperdozuoti triusiams — padidinta dozé gali sutrikdyti virS§kinamojo trakto flora, todél gali iSsivystyti
enterotoksemija (Zr. 4.3 p.).

4.11 ISlauka

Kiauléms
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

TriuSiams
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antiinfekcinés medzZiagos, pleuromutilinai.
ATCvet kodas: QJ01XQ02

5.1 Farmakodinaminés savybés

Valnemulinas yra pleuromutiliny grupés antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy sintezés pradzig
ribosomose.

Valnemulinas veikia daugelj bakterijy, i$ jy ir sukeliancias kiauliy zarnyno, kvépavimo sistemos
infekcines ligas.

Triusiams §is vaistas skiriamas gaiStamumui sumazinti epizootinés triusiy enteropatijos (ERE)
protrukio metu, kai liga yra diagnozuota bandoje. Taciau ERE etiologija licka neaiski.

Valnemulinas labai efektyviai veikia kiauliy Mycoplasma spp. ir spirochetas, tokias kaip Brachyspira
hyodysenteriae ir Brachyspira pilosicoli ir Lawsonia intracellularis.

Rasis Laukinio tipo populiacijos MSK
(ng/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, bakterijos, galin¢ios sukelti epizooting triusiy enteropatija (ERE), i§skirtos i3
ERE serganciy triusiy, MSKgo buvo 0,125 ng/ml (izoliaty 2013-2017 mety duomenys i§ Vengrijos,
Italijos, Ispanijos).

Valnemulinas menkai veikia Enterobacteriaceae Seimos bakterijas, pvz., Salmonella spp. ir
Escherichia coli.

Atrodo, kad M. hyopneumoniae ir L. intracellularis atsparumas valnemulinui iki $iol nepasireiské.

Nustatyta valnemulino MSK padidéjimo atvejy, jj naudojant nuo B. hyodysenteriae ir nuo B. pilosicoli
(maziau). Kai kurioms i§ §iy bakterijy i$sivysté atsparumas.

Valnemulinas jungiasi prie ribosomos ir slopina bakterijos baltymo sintez¢. Atsparumas pirmiausia
igyjamas dél poky¢iy jungimosi vietoje, susijusiy su DNR ribosominiy geny mutacijomis.



5.2.  Farmakokinetinés savybés

koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) susidaro pragjus 1-4 val. (tmax), pusinés eliminacijos i$ kraujo
plazmos laikas (t112), tyrus su neradioaktyvigja medZiaga, buvo nuo 1 iki 4,5 val. Nustatytas tiesinis
rysis tarp koncentracijos ir dozés.

Davus kelis kartus, valnemulinas nezymiai kaupiasi, bet pastovi koncentracija susidaro per penkias
dienas. Dél stiprios presisteminés eliminacijos medziagos koncentracija kraujo plazmoje priklauso nuo
vaisto davimo buido, tac¢iau valnemulinas geriau kaupiasi audiniuose, ypac plauciuose ir kepenyse, nei
kraujo plazmoje. Praéjus 5 dienoms po paskutinés, penkioliktos, radioaktyviais izotopais pazyméto
valnemulino dozés kiauléms, koncentracija kepenyse buvo daugiau kaip 6 kartus didesné nei kraujo
plazmoje. Baigus Serti vaistinj premiksg su pasaru po 15 mg/kg kiino svorio per para, du kartus per
dieng keturias savaites, vaisto koncentracija praéjus 2 val. kepenyse buvo 1,58 pg/g, plauciuose

0,23 ug/g, o koncentracija kraujo plazmoje buvo mazesné nei nustatoma riba.

Tyrimy su triusiais, naudojant radioaktyviaisiais izotopais Zyméta medziaga, neatlikta. Taiau
absorbcija, pasiskirstymas ir eliminacija ziurkiy, Suny ir kiauliy organizmuose buvo labai panass,
todél galima daryti prielaida, kad ir triusiy atveju Sie procesai bus panasis. Sia prielaidg pagrindzia ir
ex-vivo tyrimo, kurj atlickant buvo lyginami kiauliy ir triusiy kepeny metaboliniai profiliai, rezultatai.

Kiauliy organizme valnemulinas ekstensyviai metabolizuojamas, iS organizmo iSsiskiria daugiausiai su
tulzimi nepakites vaistas ir jo metabolitai. 73-95 % radioaktyviai zymétos medziagos paros dozés
buvo nustatyta iSmatose. Pusinés eliminacijos laikas i$ kraujo plazmos — 1,3-2,7 val., ir daugiausiai
radioaktyviosios medziagos i$siskyré per 3 d. nuo paskutinio davimo.

Triusiy organizme valnemulinas ekstensyviai metabolizuojamas, susidarant tiems patiems
metabolitams, kurie randami ir kiauliy organizme. Kepenyse aptikta valnemulino pédsaky.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Econor 10 %

Hipromeliozé

Talkas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Izopropilmiristatas

Laktozé

Econor 50 %
Hipromelioz¢
Talkas

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: Econor 50 % — 5 metai,
Econor 10 % — 2 metai.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su biriu kiauliy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su granuliuotu kiauliy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, —
3 sav.



Tinkamumo laikas, sumai$ius su jprastu triusiy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 4 sav.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Atpléstg pakuote reikia laikyti sandariai uzdarytg iki kito naudojimo.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg ir 25 kg plastikiniai maiSai su aliuminio folija.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10 %)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 1999-03-12.

Perregistravimo data: 2009-03-06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

ImaiSant vaistinj premiksa j pasarg, biitina atsizvelgti j oficialius nurodymus.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Econor, 10 % geriamieji milteliai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

valnemulinas 100 mg/g

(atitinka valnemulino hidrochlorido 106,5 mg/g).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

Balti ar Sviesiai geltoni milteliai.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti, esant Brachyspira hyodysenteriae sukeltai kiauliy dizenterijai.

Gydyti, esant Lawsonia intracellularis sukeltos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito)
klinikiniams pozymiams.

Gydyti, esant Mycoplasma hyopneumoniae sukeltai kiauliy enzootinei pneumonijai.

4.3. Kontraindikacijos

Veterinarinio vaisto negalima duoti kiauléms, gaunanc¢ioms jonofory: monenzino, salinomicino ar
narazino.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kaip gydyma papildancia priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizika ir kontroliuoti galimg atsparumo jgijima.

Ypac kiauliy dizenterijos atveju reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojus Econor, pasireiské nepalankios reakcijos. Dazniausiai jos siejamos su Danijos ir (ar)
Svedijos landrasy misranais. Dél to, Econor naudojant Danijos ir Svedijos landrasams, jy misriinams,
o ypac jy jaunikliams, biitina taikyti ypatingas atsargumo priemones. Gydant Brachyspira spp.
sukeltas infekcijas reikia atsizvelgti j vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacijg apie tikslinés
bakterijos jautruma.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Imaisant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruosta pasara biitina vengti tiesioginio salycio Su
oda ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu reikia miivéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Econor naudojimo sukeltos nepalankios reakcijos daZniausiai susijusios su Danijos ir (arba) Svedijos
landrasais bei jy miSrinais.

Dazniausiai Sioms kiauléms pasireiskusios nepalankios reakcijos — pireksija, anoreksija, o sunkiais
atvejais — ataksija ir gulé¢jimas. Paveiktose bandose vienam trecdaliui gydyty kiauliy pasireiské
nepalankus poveikis, gaiStamumas sudaré 1 %. Daliai tokiy kiauliy taip pat gali pasireiksti edema ar
eritema (uzpakalinés kiino dalies), akiy voky edema. Atlickant kontrolinius tyrimus, jautriy gyviiny
gaiStamumas buvo mazesnis kaip 1 %.

Nepalankios reakcijos atveju rekomenduojama nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg. Kiaules,
kurioms atsirado itin rySkios nepalankios reakcijos, reikia perkelti j atskirg sausg aptvarg ir taikyti
atitinkamg gydyma bei gydyti nuo gretutiniy ligy.

Valnemulinas yra gerai édamas Seriant su pasaru, taciau kai valnemulino kiekis sudaro daugiau kaip
200 mg kilograme paSaro, pirmomis dienomis gali laikinai, dél pakitusio pasaro skonio, sumazéti
¢édamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus prane§imus),
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Nors laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir pelémis negauta jokiy teratogeninio poveikio jrodymy,
veterinarinio vaisto saugumas parsingoms ir zindanc¢ioms kiauléms nebuvo nenustatytas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nustatyta, kad valnemulinas sgveikauja su jonoforais, pvz., monenzinu, salinomicinu bei narazinu, dél
ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei biidingi poZymiai. Gydymo metu arba bent jau 5 paras pries
ar po gydymo valnemulinu gyvuliams negalima duoti preparaty, kuriy sudétyje yra monenzino,
narazino ar salinomicino. Dél saveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija, istikti
paralyZius ar net mirtis.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Skirta naudoti pavienéms kiauléms tikiuose, kur veterinarinj vaistg turi gauti tik nedidelis skai¢ius
kiauliy. Didesnes gyvtny grupes reikia gydyti vaistiniu pasaru su premiksu.
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Sunkiai sergantiems gyviinams, kuriems atsakas j gydymga nepasireiskia per 3—5 dienas, reikia skirti
parenterinj gydymg.

Kiauliy dizenterijos gydymas
Rekomenduojama valnemulino dozé yra 3—4 mg/kg kiino svorio per parg maziausiai 7 dienas ir iki 4
savai¢iy arba kol i8nyks ligos pozymiai.

Tokia dozé veiksminga gydant klinikinj susirgima, taciau, siekiant visiskai paSalinti infekcijos
sukéléjus, gali prireikti didesniy doziy arba ilgesnés gydymo trukmés. Esant kiauliy dizenterijos
protrikiui, svarbu gydyma pradéti kiek jmanoma anksciau. Jeigu atsakas j gydyma nepasireiskia per 5
dienas, diagnozg reikia nustatyti pakartotinai.

Gydymas, esant kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams pozymiams
Rekomenduojama valnemulino doz¢ yra 3—4 mg/kg kiino svorio per para 2 savaites arba kol iSnyks
ligos poZymiai.

Tokia dozé veiksminga jprastomis gydymo esant klinikiniams ligos poZzymiams salygomis, taciau,
siekiant visiSkai paSalinti infekcijos sukéléjus, gali prireikti didesniy doziy arba ilgesnés gydymo
trukmés. Esant kiauliy proliferacinés enteropatijos protrikiui, svarbu gydymga pradéti kiek jmanoma
anksciau. Jeigu atsakas j gydyma nepasireiSkia per 5 dienas, diagnoze reikia nustatyti pakartotinai.

Kiauliu enzootinés pneumonijos gydymas
Rekomenduojama valnemulino doz¢ yra 10-12 mg/kg kiino svorio per para 3 savaites.

Skiriant rekomenduojama 10-12 mg/kg kiino svorio dozg, plauciy paZzeidimai ir svorio kritimas
sumazéja, taciau infekcijos sukéléjas Mycoplasma hyopneumoniae nepaSalinamas. Antriné infekcija,
sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus pleuropneumoniae, gali
komplikuoti enzooting kiauliy pneumonijg, todé¢l gali prireikti specifinio gydymo.

Dozavimo nurodymai

Gydymui bitinas sumaiSyto su Econor 10 % geriamaisiais milteliais pasaro kiekis turi bati §vieziai
ruoSiamas kasdien.

Kaip apskaiciuoti paros doze
Reikalingas Econor 10 % geriamyjy milteliy kiekis (mg) = reikalinga dozé (mg/kg) x kiaulés kiino
svoris (kg) x 10/per para suvartojamo pasaro kiekis (kg)

Jis gaunamas reikalingg Econor geriamyjy milteliy kiekj gerai jmaiSius j kiekvienos kiaulés dienos
raciong. Veterinarinj vaistg galima naudoti ir su sausais, ir su skystais pasarais, j kuriuos jau buvo
ipilta vandens ar produkty pieno pagrindu. Pridedami 2 dydziy samteliai, skirti iSmatuoti tiksliam
veterinarinio vaisto Kiekiui, kurj reikia jmaiSyti j dienos raciong pagal toliau lenteléje pateikiamus
dozavimo nurodymus. Auks¢iau minétais gydymo laikotarpiais racione turi bati tik vienintelis pasaras
— su geriamaisiais milteliais. Veterinarinj vaista galima jmaiSyti j skystus pasarus, kuriy sudétyje yra
tik vandens arba tik produkty pieno pagrindu.

Gydyting kiaulg biitina pasverti, kad bty galima apskaiciuoti tikslig veterinarinio vaisto dozg, o
pasaro kiekis, kurj kiaulé gali suésti, turi bati apskaiciuojamas pagal per para suvartojamo pasaro
kiekj, prilygstantj 5 % auganciy kiauliy kiino svorio.

Sergantys gyvuliai, taip pat vyresnio amziaus kiaulés gali suésti maziau paSaro, todél suvartojamo
pasaro kiekj reikia pritaikyti, kad bty pasiekta tiksliné dozé.

Tinkamg Econor geriamyjy milteliy kiekj reikia jmaisyti j apskaiciuotg kiekvienos kiaulés dienos
raciong kibirélyje ar tinkamame inde ir gerai iSmaiSyti.
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Orientaciné dozavimo lentelé

Kiaulés tipas Kiino svoris (kg) Dozé Econor 10 % geriamieji milteliai
(mg/kg kiino ©)
SVOorio)
Atjunkytas 25 4 1,0
parselis
12 3,0
Auganti kiaulé 50 4 2,0
12 6,0
Penima kiaulé 100 4 4,0
12 12
Parsavedé 200 4 8,0
12 24

Samteliai — tiekiami du: 1 g ir 3 g Econor 10 % geriamyjy milteliy dozavimo samteliai.
Isidémétina, kad veterinarinis vaistas matuojamas samteliais be kaupo.

Norint gauti gerg ir tolygy miSinj, galima naudoti pradinj misinj. Reikiama Econor kiekj reikia gerai
sumaisdyti su pasaru tokiu santykiu: 1 dalis Econor geriamyjy milteliy su 10 daliy pasaro, prieS
jmaisant j likus] paSara.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Kiauléms davus 5 kartus didesng uz rekomenduojama dozg, toksiSkumo pozymiy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antiinfekcinés medzZiagos, pleuromutilinai..
ATCuvet kodas: QJ01XQ02

5.1. Farmakodinaminés savybés

Valnemulinas yra pleuromutiliny grupei priklausantis antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy
sintezés pradzig ribosomose.

Valnemulinas veikia jvairiausias bakterijas, jskaitant tas, kurios kiauléms sukelia Zarnyno ir
kvépavimo taky ligas.

Valnemulinas labai efektyviai veikia Mycoplasma spp., spirochetas, pvz., Brachyspira hyodysenteriae
ir Brachyspira pilosicoli ir Lawsonia intracellularis.

Rusis Laukinio tipo populiacijos MSK
(Mg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008

Valnemulinas silpnai veikia Enterobacteriaceae Seimos bakterijas, pvz., Salmonella spp. ir
Escherichia coli.
Atrodo, kad M. hyopneumoniae ir L. intracellularis atsparumas valnemulinui iki Siol nepasireiské.
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Nustatyta valnemulino MSK padidéjimo atvejy, jj naudojant nuo B. hyodysenteriae ir nuo B. pilosicoli
(maziau). Kai kurioms i$ Siy bakterijy i$sivysté atsparumas.

Valnemulinas jungiasi prie ribosomos ir slopina bakterijos baltymo sintez¢. Atsparumas pirmiausia
igyjamas dél pokyc¢iy jungimosi vietoje, susijusiy su DNR ribosominiy geny mutacijomis.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

koncentracija plazmoje (Cmax) susidaré praéjus 1-4 valandoms po dozés gavimo (Tmax). Pusinés
eliminacijos i$ plazmos laikas (t'%), tyrus su neradioaktyvigja medZiaga, buvo nuo 1 iki 4,5 valandos.
Tarp koncentracijos ir suSertos dozés buvo nustatyta tiesiné priklausomybé.

Dozg skyrus pakartotinai, pasireiské silpnas kaupimasis, taciau pastovi koncentracija susidaré per 5
dienas. Dél stipraus presisteminio metabolizmo koncentracijai plazmoje turi jtakos ir naudojimo
metodas, ta¢iau valnemulinas geriau kaupiasi audiniuose, ypa¢ plau¢iuose ir kepenyse, nei kraujo
plazmoje. Praéjus 5 dienoms po paskutinés i§ 15 kiauléms suserty radioaktyviaisiais izotopais zyméto
valnemulino doziy, koncentracija kepenyse buvo daugiau kaip 6 kartus didesné nei plazmoje. Praéjus
dviem valandoms po to, kai vaisto davimas su paSaru du kartus per parg 4 savaites, esant 15 mg
vienam kilogramui kiino svorio per parg dozei, buvo nutrauktas, koncentracija kepenyse buvo

1,58 ug/g, plauéiuose — 0,23 pg/g, o koncentracija plazmoje buvo mazesné nei nustatoma riba.

Davus 3,8 mg/kg dozg, bendra koncentracija gaubtinés zarnos turinyje buvo 1,6 1g/g.

Kiauliy organizme valnemulinas ekstensyviai metabolizuojamas, pirminio junginio molekulé ir
metabolitai iSsiskiria daugiausia su tulzimi. 73-95 % radioaktyviai zymétos medziagos paros dozés
buvo nustatyta iSmatose. Pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas buvo 1,3-2,7 val., didZioji dalis gautos
radioaktyviosios medZiagos issiskyré per 3 paras po paskutinio davimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Hipromeliozé

Talkas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Izopropilmiristatas

Laktozé

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti per 6 ménesius.

Pasaras, j kurj jmaiSyta Econor geriamyjy milteliy, turi bati pakeistas SvieZiu, jeigu nesuSeriamas per
24 valandas.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Atpléstg pakuote reikia laikyti sandariai uzdarytg iki kito naudojimo.
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6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

1 kg plastikinis maiSas su aliuminio folija.

Plastikiniai samteliai: 50 % HIPS (smigiams atsparaus polistireno) ir 50 % GPPS (bendrosios
paskirties polistireno).

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/98/010/025

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 1999-03-12.

Perregistravimo data: 2009-03-06.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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11 PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Econor 10 % vaistinis premiksas ir Econor 10 % geriamieji milteliai

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

PRANCUZIJA

Econor 50 % vaistinis premiksas

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl
AUSTRIA

Vaisto informaciniame lapelyje turi bati nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos

iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Econor veiklioji medZiaga yra leidziama naudoti medZiaga, kaip nurodyta Komisijos Reglamento (ES)
Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmako- Nustatomasi | Gyviny | DLK Tiriamieji | Kitos nuostatos | Terapiné
logiskai s likutis rasys audiniai klasifikacija
veikli
medZiaga
Valnemulinas | Valnemulinas | Kiaulés, | 100 pg/kg | Inkstai JRASO NERA | Antiinfekcinés
triuiai 500 ug/kg | Kepenys veikliosios
50 pg/kg Raumenys medZiagos,
antibiotikai

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medZziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medZiagos,
vertinamos kaip nepatenkancios | Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Turi buti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo
ciklas, pagal kurj dvejus metus turés biti teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas
produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaitos, o véliau ataskaitos turés biti teikiamos

kas treji metai.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

PLASTIKINIAI MAISAI SU ALIUMINIO FOLIJA

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidima atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
VOKIETIA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
PRANCUZIJA

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Econor, 10 % vaistinis premiksas kiauléms ir triusiams
Valnemulinas

| 8. Veiklioji (-iosios) ir kitos medzZiagos

Econor 10 % premikse yra valnemulino (forma valnemulino hidrochlorido):
valnemulino hidrochlorido 106,5 mg/g,
atitinkantys 100 mg/g valnemulino.

Kitos sudétinés medziagos
Hipromelioz¢

Talkas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Izopropilmiristatas

Laktozé

Balti ar Siek tiek gelsvi milteliai.

| 4. Vaisto forma

Vaistinis premiksas.

| 5. Pakuotés dydis

1kg
25 kg
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6. Indikacija (-0s)

Kiauléms

Gydyti ir profilaktiskai nuo kiauliy dizenterijos.

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams poZymiams mazZinti.

Profilakti§kai nuo kiauliy spirochetozés (kolito) klinikiniy pozymiy pasireiskimo, kai liga yra
diagnozuota bandoje.

Gydyti ir profilaktis$kai nuo kiauliy enzootinés pneumonijos. Duodant rekomenduojamg 10-12 mg/kg
kiino svorio doze, sumazéja plauciy pazeidimy ir svorio netekimas, bet Mycoplasma hyopneumoniae
nesunaikinama.

TriuSiams
GaiStamumui sumazinti epizootinés triusiy enteropatijos (ERE) protriikio metu.
Gydyma biitina pradéti protriikio pradZioje, pirmam triusiui klinikai nustacius ligg.

7. Kontraindikacijos

Neskirti veterinarinio vaisto kiauléms ar triusiams, gaunantiems jonoforiniy medziagy.
Neperdozuoti triuSiams — padidinta dozé gali sutrikdyti virS§kinamojo trakto flora, todél gali i$sivystyti
enterotoksemija

8. Nepalankios reakcijos

TriuSiams
Zr. ,,Specialieji jspéjimai‘

Kiauléms
Nepalankios reakcijos, kiauléms pasireiSkusios naudojus Econor, dazniausiai siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasais bei jy mi$rtinais.

Dazniausios Sioms kiauléms pasireiskian¢ios nepalankios reakcijos yra pireksija, anoreksija, o sunkiais
atvejais net ataksija ir guléjimas. Paveiktose bandose vienam tre¢daliui gydyty kiauliy pasireiské
nepalankus poveikis, gaiStamumas sudaré 1 %. Daliai $iy kiauliy pasireiské edema ar eritema
(uzpakalinés kiino dalies), akiy voky edema. Atliekant kontrolinius tyrimus, jautriy gyviny
gaiStamumas buvo mazesnis kaip 1 %.

PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, rekomenduojama nedelsiant nutraukti vaisto skyrima. Kiaules,
kurioms atsirado itin ryskios nepalankios reakcijos, reikia perkelti j atskirg sausg aptvarg ir taikyti
atitinkama gydyma bei gydyti nuo gretutiniy ligy.

Valnemulinas yra gerai édamas Seriant su pasaru, tac¢iau kai valnemulino kiekis sudaro daugiau kaip
200 mg kilograme pasaro, pirmomis dienomis kiauléms gali laikinai, dél pakitusio paSaro skonio,
sumazéti édamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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| 9. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir triusiai.

10. Dozés, naudojimo biuidas (-ai) ir metodas kiekvienai risiai

Naudojimas su pasaru kiauléms

Gaunamo vaistinio pasaro kiekis priklauso nuo klinikinés gyvulio biiklés. Norint tinkamai dozuoti,
Econor koncentracija turi buti pritaikyta. Norint sudaryti gydomg koncentracijg kiaulés organizme,
JmaiSomo ] pasara vaisto kiekj gali tekti padidinti senesnéms kiauléms ar kiauléms, gaunanc¢ioms

ribotg pasaro davinj.

Indikacija Dozés Vaistinio paSaro, kaip | ImaiSyti i pasara
(veikliosios vienintelio dienos (premiksas)
medziagos) raciono, §érimo
trukmé
Gydyvti nuo 3-4 mg/kg Ne trumpiau kaip 7 d., | I kilogramg pasaro reikia jmaiSyti
kiauliy kiino svorio/d. | iki 4 sav., arba kol 75 mg veikliosios medZiagos:
dizenterijos iSnyks ligos
simptomai. Econor 10 % 750 mg/kg paSaro

Tokios dozés yra pakankamos mazinant klinikinius ligos poZymius, bet norint galutinai pasalinti
infekcijos sukéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis. Kiauliy dizenterijos protrikio
atveju gydymg svarbu pradéti kiek jmanoma anksCiau. Jei per 5 dienas gydymas pasirodo
neveiksmingas, butina tikslinti diagnozg.

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, Imaisyti { pasara

(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)

medZiagos) dienos raciono,

$érimo trukmé
Moy | Amokg | 2svabakol ks | o eRERECRe e T
. o kiino svorio/d. | ligos simptomai. '

proliferacinés
enteropatijos Econor 10 % 750 mg/kg paSaro
(ileito)
klinikiniams
simptomams

Tokios dozés yra pakankamos jprastinémis aplinkybémis mazinant klinikinius ligos pozymius, bet,
norint galutinai pasalinti infekcijos sukéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis.
Kiauliy proliferacinés enteropatijos protriikio atveju gydyma svarbu pradéti kiek jmanoma anksciau.
Jei per 5 dienas gydymas pasirodo neveiksmingas, butina tikslinti diagnozg. Sunkiai sergantiems
gyvinams, kuriems gydymas per 3-5 dienas pasirodo neveiksmingas, reikéty numatyti parenterinj
gydyma.
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dizenterijos

kiauliy
gaubtinés zarnos
spirochetozés
(kolito)
klinikiniy
pozymiy
pasireiSkimo

ktino svorio/d.

iki 4 sav.

4 sav.

Econor 10 %

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, ImaiSyti j paSara
(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)
medZiagos) dienos raciono,
seérimo trukmé
ProfilaktiSkai I kilograma pasaro reikia jmaiSyti
nuo 25 mg veikliosios medZiagos:
kiauliy 1,0-1,5 mg/kg | Ne trumpiau kaip 7 d.,

250 mg/kg pasaro

Reikia vengti naudoti valnemuling pakartotinai. Reikia gerinti higienines ir laikymo salygas,
nuodugniai valant ir dezinfekuojant, imantis priemoniy infekcijai fermoje likviduoti.

profilaktiSkali
nuo

6.

kiauliy
enzootinés
pneumonijos

kiino svorio/d.

Indikacija Dozés Vaistinio paSaro, kaip | Imaisyti j paSara
(veikliosios vienintelio dienos (premiksas)
medZiagos) raciono, §érimo
trukmé
Gydvi ir 10-12 mg/kg Iki 3 sav. I kilograma pasaro reikia jmaiSyti

200 mg veikliosios medZiagos:

Econor 10 %

2 g/kg pasaro

Enzooting pneumonijg gali komplikuoti antriné infekcija, sukelta Pasteurella multocida ar
Actinobacillus pleuropneumoniae, todél gali prireikti specifinio gydymo.

Naudojimas su paSaru triusiams

Reikia vengti naudoti valnemuling pakartotinai. Reikia gerinti higienines ir laikymo salygas,

nuodugniai valant ir dezinfekuojant.

Econor 10 %

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, Imaisyti j pasarg
(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)
medziagos) dienos raciono,
$érimo trukmé
Epizootiné Tikslinés 21d. I kilogramg pasaro reikia jmaiSyti
triusiy 3 mg/kg kiino 35 mg veikliosios medziagos:
enteropatija svorio/d.

350 mg/kg pasaro

Biitina registruoti kasdienj pasaro suvartojimg ir atitinkamai koreguoti jvedimo procentg.
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11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
MaiSymo nurodymai

Econor 10 % premikso, mg/kg pasaro = Reikalinga doz¢ (mg/kg) x 10 x kiino svoris (kg)/suédamo per
dieng pasaro kiekis (kg)

Vaistas iSlieka stabilus 75°C temperatiiroje granuliavimo proceso metu. Granuliavimo metu reikia
vengti agresyviy veiksniy: aukstesnés kaip 80°C temperatiiros ir abrazyviniy medziagy premiksuose
naudojimo.

Norint, kad premiksas gerai ir tolygiai susimai$yty, reikia paruosti pradinj misinj. Reikalingg Econor
10 % premikso kiekj sumaiSyti santykiu 1:10 su panasiy fiziniy savybiy pasaro ingredientu (pvz.,

kvieéiy sélenomis), o triuSiams — su jprastu triusiy pasaru (pvz., gridy mi$iniu, granulémis).

ImaiSant vaistinj premiksa j pasara, biitina atsizvelgti j oficialius nurodymus.

| 12.  I13lauka

ISlauka:
Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para;

TriuSiams:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

| 13. Specialiosios laikymo salygos

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Atplésta pakuote reikia laikyti sandariai uzdaryta iki kito naudojimo.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
» Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, sumaisius su biriu kiauliy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, sumai$ius su granuliuotu kiauliy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, —
3 sav.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su jprastu triusiy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 4 sav.

14. Specialieji jspéjimai

Kaip gydyma papildancia priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galimg atsparumo jgijima.

Ypac kiauliy dizenterijos atveju reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg kiauléms

Naudojus Econor, kiauléms pasireiské nepalankios reakcijos. Dazniausiai jos siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasy misrinais. Ypatingai apdairiai Econor turi biiti skiriamas Danijos bei Svedijos
landrasams ir jy mi$rnams, o ypac jy jaunikliams. Gydant Brachyspira spp. sukeltas infekcijas reikia
atsizvelgti | vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.
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Specialieji jspéjimai, naudojant triuS§iams

Kliniking diagnoze biitina patvirtinti atlikus skrodima. Vaistas turi biiti naudojamas kaip dalis
programos, | kurig bty jtrauktos ligai fermoje kontroliuoti skirtos priemonés, pvz., biologinio
saugumo ir zootechninés priemonés.

pozymiai. Ta¢iau duodant $io vaisto paveikty triusiy gaiStamumas sumazinamas. Klinikinio tyrimo
natiiraliomis sglygomis metu viduriy uzkietéjimo ir viduriavimo daznis gydytiems triusiams buvo
maZzesnis negu negydytiems triuSiams (atitinkamai 4 % ir 12 %, palyginti su 9 % ir 13 %). Viduriy
uzkietéjimas dazniau pastebimas triugiams, kurie nugaista. Vaistu gydytiems triuSiams dazniau nei
negydytiems pastebimas meteorizmas (27 %, palyginti su 16 %). Didelé dalis triusiy, kuriems
pasireiské meteorizmas, pasveiko.

Atsakingas antimikrobiniy medziagy naudojimas

Naudoti tik patvirtinty epizootinés triusiy enteropatijos (ERE) protrikiy atvejais, kai diagnozé
nustatyta kliniSkai ir patvirtinta atlikus skrodimg. Nenaudoti profilaktiSkai.

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitina atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regionin¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant informaciniame lapelyje pateikty nurodymy, gali
padidéti valnemulinui atspariy bakterijy paplitimas ir gali sumaZzéti pleuromutiliny veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruos$ta paSara biitina vengti tiesioginio saly¢io su
oda ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu biitina miivéti pirStines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, vaistg turi naudoti apdairiai.
Vaikingumas ir laktacija

Nepaisant, kad tyrimais su Ziurkémis ir pelémis nebuvo nustatytas joks akivaizdus teratogeninis
poveikis, saugumas parsingoms ar zindanc¢ioms kiauléms bei triuséms nebuvo nustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Valnemulinas sgveikauja su jonoforinémis medziagomis (monenzinu, salinomicinu ir narazinu) ir gali
sukelti pozymius, biidingus apsinuodijimui jonoforinémis medziagomis. Gydymo metu arba bent jau

5 paras pries$ ar po gydymo valnemulinu kiauléms ir trius$iams negalima duoti preparaty, kuriy sudétyje
yra monenzino, salinomicino ar narazino. Gali smarkiai sulététi augimas, pasireiksti ataksija,
paralyZius ar mirtis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Penkis kartus virsijus rekomenduojama dozg, toksiniy pozymiy kiauléms nepastebéta.

Neperdozuoti triuSiams — padidinta dozé gali sutrikdyti virskinamojo trakto flora, todél gali i§sivystyti
enterotoksemija.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
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16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

17. Kita informacija

Valnemulinas yra pleuromutiliny grupés antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy sintezés pradzig
ribosomose.

Econor 10 % vaistinis premiksas kiauléms ir triusiams tiekiamas supakuotas j 1 kg ir 25 kg mai$us.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, sumaiS$ius su biriu kiauliy paSaru, latkomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, sumaiSius su granuliuotu kiauliy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, —
3 sav.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su jprastu triusiy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 4 sav.

| 21. Registracijos numeris (-iai)

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

| 22. Gamintojo serijos numeris

Serija {numeris}
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http://www.ema.europa.eu/

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLASTIKINIAI MAISAI SU ALIUMINIO FOLIJA

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Econor, 50 % vaistinis premiksas kiauléms
Valnemulinas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Valnemulinas 500 mg/g (atitinka 532,5 mg/g valnemulino hidrochlorido)

3 VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4.  PAKUOTES DYDIS

1kg
25 kg

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

6. INDIKACIJA (-0S)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti su paSaru.

MaiSymo nurodymai
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Neskirti vaisto kiauléms, gaunantiems jonoforiniy medziagy.

Kaip gydyma papildancia priemone reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galima atsparumo jgijima.

Ypac kiauliy dizenterijos atveju reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista kiauléms

Naudojus Econor, kiauléms pasireiské nepalankios reakcijos. Panasu, kad jy atsiradimas labiausiai
susijes su veisliy mi§iniais, kuriose yra Danijos ir (ar) Svedijos landrasy. Ypatingai apdairiai Econor
turi bati skiriamas Danijos bei Svedijos landrasams ir jy misriinams, o ypa¢ jy jaunikliams. Gydant
Brachyspira spp. sukeltas infekcijas reikia atsizvelgti j vietos (regiono, iikio) epidemiologing
informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruos$ta pasarg bitina vengti tiesioginio sglyc¢io oda

ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu biitina miivéti pirStines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

ISsamesné informacija pateikta informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Atplésta pakuote reikia laikyti sandariai uzdaryta iki kito naudojimo.

Tinkamumo laikas, sumai$ius su biriu kiauliy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, sumaiSius su granuliuotu kiauliy pasaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, —
3 sav.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

28




14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLASTIKINIAI MAISAI SU ALIUMINIO FOLIJA

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Econor, 10 % geriamieji milteliai kiauléms
Valnemulinas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Valnemulinas 100 mg/g (atitinka 106,5 mg/g valnemulino hidrochlorido)

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1kg

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-05)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti su paSaru.

Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Veterinarinio vaisto negalima duoti kiauléms, gaunan¢ioms monenzin0, salinomicino ar narazino.

Kaip gydyma papildanciag priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galima atsparumo jgijima.

Naudojant Danijos ir Svedijos landrasams, jy misriinams, o ypa¢ jy jaunikliams, biitina taikyti
ypatingas atsargumo priemones.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruostg pasara, blitina vengti tiesioginio sgly¢io su
akimis, oda ar gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu reikia mavéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

ISsamesné informacija pateikta informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 6 ménesius.
Jeigu vaistinis paSaras nesuSeriamas per 24 valandas, jis turi bati pakeistas $vieziu.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Atplésta pakuotg reikia laikyti sandariai uzdaryta iki kito naudojimo.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/98/010/025

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Econor, 50 % vaistinis premiksas kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSTRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Econor, 50 % vaistinis premiksas kiauléms

Valnemulino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Econor 50 % premikse yra valnemulino (forma valnemulino hidrochlorido):
valnemulino hidrochlorido 532,5 mg/g,

atitinkantys 500 mg/g valnemulino.

Kitos sudétinés medZiagos

Hipromeliozé

Talkas

Balti ar Siek tiek gelsvi milteliai.

4, INDIKACIJA (-0S)

Gydyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy dizenterijos.

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams poZzymiams mazinti.

Profilaktiskai nuo kiauliy spirochetozes (kolito) klinikiniy pozymiy pasireiSkimo, kai liga yra
diagnozuota bandoje.

Gydyti ir profilaktiSkai nuo kiauliy enzootinés pneumonijos. Duodant rekomenduojamg 10-12 mg/kg
kiino svorio doze, sumazéja plauciy pazeidimy ir svorio netekimas, bet Mycoplasma hyopneumoniae

nesunaikinama.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neskirti vaisto kiauléms, gaunantiems jonoforiniy medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankios reakcijos, kiauléms pasireiskusios naudojus Econor, daZniausiai siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasais bei jy misrtnais.

DaZniausios Sioms kiauléms pasireiskianc¢ios nepalankios reakcijos yra pireksija, anoreksija, o sunkiais
atvejais net ataksija ir guléjimas. Paveiktose bandose vienam trecdaliui gydyty kiauliy pasireiske
nepalankus poveikis, gaiStamumas sudaré 1 %. Daliai §iy kiauliy pasireiské edema ar eritema
(uzpakalinés kiino dalies), akiy voky edema. Atliekant kontrolinius tyrimus, jautriy gyviny
gaiStamumas buvo mazesnis kaip 1 %.

PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, rekomenduojama nedelsiant nutraukti vaisto skyrima. Kiaules,
kurioms atsirado itin ry3kios nepalankios reakcijos, reikia perkelti j atskirg sausg aptvarg ir taikyti
atitinkama gydyma bei gydyti nuo gretutiniy ligy.

Valnemulinas yra gerai édamas Seriant su pasaru, taciau kai valnemulino kiekis sudaro daugiau kaip
200 mg kilograme pa3aro, pirmomis dienomis kiauléms gali laikinai, dél pakitusio pasaro skonio,
sumazéti édamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su paSaru.

Gaunamo vaistinio paSaro kiekis priklauso nuo klinikinés gyvulio buklés. Norint tinkamai dozuoti,
Econor koncentracija turi biiti pritaikyta. Norint sudaryti gydoma koncentracijg kiaulés organizme,
imaiSomo ] paSara vaisto kiekj gali tekti padidinti senesnéms kiauléms ar kiauléms, gaunancioms
ribotg pasaro davinj.

Indikacija Dozés Vaistinio paSaro, kaip | Imaisyti j paSara
(veikliosios vienintelio dienos (premiksas)
medZiagos) raciono, $érimo
trukmé
Gydyti nuo 3-4 mg/kg Ne trumpiau kaip 7 d., | I kilograma pasaro reikia jmai$yti 75 mg
kiauliy kiino svorio/d. | iki 4 sav., arba kol veikliosios medZiagos:
dizenterijos iSnyks ligos
simptomai. Econor50% 150 mg/kg paSaro
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Tokios dozés yra pakankamos mazinant klinikinius ligos poZymius, bet norint galutinai pasalinti
infekcijos sukéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis. Kiauliy dizenterijos protriikio
atveju gydymga svarbu pradéti kiek jmanoma anksciau. Jei per 5 dienas gydymas pasirodo
neveiksmingas, butina tikslinti diagnozg.

Indikacija Dozés Vaistinio pasaro, ImaisSyti j pasara

(veikliosios kaip vienintelio (premiksas)

medZiagos) dienos raciono,

$érimo trukmé
Ilz/ilfuzllintl 3-4 mg/kg 2 sav. arba kol iSnyks %/ ;ﬁ?%ggl;’ rg 23;2 rgélfla imaiSyti 75 mg
NI kiino svorio/d. | ligos simptomai. gos:

proliferacinés
enteropatijos Econor50% 150 mg/kg paSaro
(ileito)
klinikiniams
simptomams

Tokios dozes yra pakankamos jprastinémis aplinkybémis mazinant klinikinius ligos poZymius, bet,
norint galutinai pasalinti infekcijos sukéléjus, gali prireikti gydyti ilgiau ar didesnémis dozémis.
Kiauliy proliferacinés enteropatijos protriikio atveju gydyma svarbu pradéti kiek jmanoma ankséiau.
Jei per 5 dienas gydymas pasirodo neveiksmingas, biitina tikslinti diagnoze. Sunkiai sergantiems
gyvinams, kuriems gydymas per 3—5 dienas pasirodo neveiksmingas, reikéty numatyti parenterinj

gydyma.

Indikacija

Dozés
(veikliosios
medziagos)

Vaistinio pasaro,
kaip vienintelio
dienos raciono,
$érimo trukme

Imaisyti j pasara
(premiksas)

ProfilaktiSkai
nuo

kiauliy
dizenterijos

kiauliy
gaubtinés zarnos
spirochetozés
(kolito)
klinikiniy
pozymiy
pasireiSkimo

1,0-1,5 mg/kg
kuno svorio/d.

Ne trumpiau kaip 7 d.,
iki 4 sav.

4 sav.

I kilograma paSaro reikia jmaiSyti 25 mg
veikliosios medZiagos:

Econor 50 % 50 mg/ kg paSaro

Reikia vengti naudoti valnemuling pakartotinai. Reikia gerinti higienines ir laikymo salygas,
nuodugniai valant ir dezinfekuojant, imantis priemoniy infekcijai fermoje likviduoti.
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Indikacija Dozés Vaistinio paSaro, kaip | MaiSyti j pasara

(veikliosios vienintelio dienos (premiksas)

medZiagos) raciono, §érimo

trukmé

Gy?cyltlkl{.vk . 10-12 mg/kg Iki 3 sav. I kilograma paSaro reikia jmaisyti 200 mg
gtrj% Hlaktiskal kiino svorio/d. veikliosios medZiagos:
kiauliy o .
enzootinés Econor 50 % 400 mg/kg pasaro
pneumonijos

Enzooting pneumonija gali komplikuoti antriné infekcija, sukelta Pasteurella multocida ar
Actinobacillus pleuropneumoniae, todél gali prireikti specifinio gydymo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

MaiSymo nurodymai

Econor, 50 % premikso, mg/kg pasaro = Reikalinga dozé (mg/kg) x 2 x kiino svoris (kg)/suédamo per
dieng pasaro kiekis (kg)

Vaistas iSlieka stabilus 75 °C temperatiiroje granuliavimo proceso metu. Granuliavimo metu reikia
vengti agresyviy veiksniy: aukstesnés kaip 80 °C temperatiiros ir abrazyviniy medziagy premiksuose
naudojimo.

Norint, kad premiksas gerai ir tolygiai susimaiSyty, reikia paruosti pradinj misinj. Reikalingg Econor
50 % premikso kiekj sumaiSyti santykiu 1:20 su panasiy fiziniy savybiy pasaro ingredientu (pvz.,

kvieciy s¢lenomis).

ImaiSant vaistinj premiksa j paSarg, biitina atsizvelgti j oficialius nurodymus.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

Atplésta pakuote reikia laikyti sandariai uzdaryta iki kito naudojimo.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»Tinka iki“.

Tinkamumo laikas, sumaisius su biriu kiauliy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, sumaiSius su granuliuotu kiauliy paSaru, laikomu sausoje ir tamsioje vietoje, —
3 sav.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Kaip gydyma papildancia priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, siekiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galima atsparumo jgijima.

Ypac kiauliy dizenterijos atveju reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojus Econor, kiauléms pasireiské nepalankios reakcijos. DaZniausiai jos siejamos su Danijos ir
(ar) Svedijos landrasy misriinais. Ypatingai apdairiai Econor turi biiti skiriamas Danijos bei Svedijos
landrasams ir jy miSrtinams, o ypac¢ jy jaunikliams. Gydant Brachyspira spp. sukeltas infekcijas reikia
atsizvelgti | vietos (regiono, tikio) epidemiologing informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruo$tg pasarg bitina vengti tiesioginio sgly¢io su
oda ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu biitina miivéti pirStines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Nepaisant, kad tyrimais su ziurkémis ir pelémis nebuvo nustatytas joks akivaizdus teratogeninis
poveikis, saugumas parSingoms ar zindanc¢ioms kiauléms nebuvo nustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Valnemulinas sgveikauja su jonoforinémis medziagomis (monenzinu, salinomicinu ir narazinu) ir gali
sukelti pozymius, btudingus apsinuodijimui jonoforinémis medziagomis. Gydymo metu arba bent jau
5 paras prieS ar po gydymo valnemulinu gyvuliams negalima duoti preparaty, kuriy sudétyje yra
monenzino, salinomicino ar narazino. Gali smarkiai sulététi augimas, pasireiksti ataksija, paralyzius ar
mirtis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai)
Penkis kartus virSijus rekomenduojama doze, toksiniy pozymiy kiauléms nepastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15, KITA INFORMACIJA

Valnemulinas yra pleuromutiliny grupés antibiotikas, kuris slopina bakterijy baltymy sintezés pradzig
ribosomose.
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http://www.ema.europa.eu/

Econor, 50 % vaistinis premiksas kiauléms tiekiamas supakuotas j 1 kg ir 25 kg maiSus.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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INFORMACINIS LAPELIS
Econor, 10 % geriamieji milteliai kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Econor, 10 % geriamieji milteliai kiauléms

Valnemulino hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Valnemulino hidrochloridas 106,5 mg/g,
atitinkantys 100 mg/g valnemulino.

Kitos sudétinés medZiagos
Hipromeliozé

Talkas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Izopropilmiristatas

Laktozé

Balti ar Sviesiai geltoni milteliai.

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms, serganc¢ioms dizenterija, gydyti.

Kiauléms, serganc¢ioms proliferacine enteropatija (ileitu), klinikiniams poZymiams mazinti.
Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Veterinarinio vaisto negalima duoti kiauléms, gaunanc¢ioms jonofory: monenzino, salinomicino ar
narazino.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Econor naudojimo sukeltos nepalankios reakcijos dazniausiai susijusios su Danijos ir (arba) Svedijos
landrasais bei jy misriinais.

DaZniausiai Sioms kiauléms pasireiskusios nepalankios reakcijos — pireksija, anoreksija, o sunkiais
atvejais — ataksija ir guléjimas. Paveiktose bandose vienam treé¢daliui gydyty kiauliy pasireiské
nepalankus poveikis, gaiStamumas sudaré 1 %. Daliai tokiy kiauliy taip pat gali pasireiksti edema ar
eritema (uzpakalinés kiino dalies), akiy voky edema. Atliekant kontrolinius tyrimus, jautriy gyviiny
gaiStamumas buvo mazesnis kaip 1 %.

Nepalankios reakcijos atveju rekomenduojama nedelsiant nutraukti vaisto naudojima. Kiaules,
kurioms atsirado itin ry3kios nepalankios reakcijos, reikia perkelti j atskirg sausg aptvarg ir taikyti
atitinkama gydyma bei gydyti nuo gretutiniy ligy.

Valnemulinas yra gerai édamas Seriant su pasaru, ta¢iau kai valnemulino kiekis sudaro daugiau kaip
200 mg kilograme pasaro, pirmomis dienomis gali laikinai, d¢l pakitusio paSaro skonio, sumazéti
édamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su paSaru.

Skirta naudoti pavienéms kiauléms tikiuose, kur veterinarinj vaista turi gauti tik nedidelis skai¢ius
kiauliy. Didesnes gyviiny grupes reikia gydyti vaistiniu paSaru su premiksu.

Sunkiai sergantiems gyviinams, kuriems atsakas j gydyma nepasirei$kia per 3-5 dienas, reikia skirti
parenterinj gydyma.

Kiauliu dizenterijos gydymas
Rekomenduojama valnemulino doz¢ yra 3—4 mg/kg kiino svorio per para maziausiai 7 dienas ir iKi

4 savaiciy arba kol i8nyks ligos poZymiai.

Tokia doz¢ veiksminga gydant klinikinj susirgima, taciau, siekiant visiskai pasalinti infekcijos
sukeléjus, gali prireikti didesniy doziy arba ilgesnés gydymo trukmés. Esant kiauliy dizenterijos
protrikiui, svarbu gydyma pradéti kick jmanoma ankscCiau. Jeigu atsakas j gydyma nepasireiskia per
5 dienas, diagnoze reikia nustatyti pakartotinai.
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Gydymas, esant Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) klinikiniams poZzymiams
Rekomenduojama valnemulino dozé yra 3—4 mg/kg kiino svorio per parg 2 savaites arba kol iSnyks
ligos poZymiai.

Tokia dozé veiksminga jprastomis gydymo esant klinikiniams ligos pozymiams sglygomis, taciau,
siekiant visiSkai paSalinti infekcijos sukéléjus, gali prireikti didesniy doziy arba ilgesnés gydymo
trukmés. Esant kiauliy proliferacinés enteropatijos protriikiui, svarbu gydyma pradéti kiek jmanoma
anksciau. Jeigu atsakas | gydyma nepasireiskia per 5 dienas, diagnoze reikia nustatyti pakartotinai.

Kiauliy enzootinés pneumonijos gydymas
Rekomenduojama valnemulino doz¢ yra 10-12 mg/kg kiino svorio per para 3 savaites.

Skiriant rekomenduojama 10-12 mg/kg kiino svorio dozg, plau¢iy pazeidimai ir svorio kritimas
sumazéja, taciau infekcijos sukéléjas Mycoplasma hyopneumoniae nepaSalinamas. Antriné infekcija,
sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus pleuropneumoniae, gali
komplikuoti enzooting kiauliy pneumonija, todél gali prireikti specifinio gydymo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Gydymui batinas sumaisyto su Econor pasaro kiekis turi biiti ruoiamas kasdien.
Kaip apskaiciuoti paros doze:

Reikalingas Econor kiekis (mg) = reikalinga doz¢ (mg/kg) x kiaulés kiino svoris (kg) x 10/per parg
suvartojamo paSaro kiekis (kg).

Jis gaunamas reikalingg Econor geriamyjy milteliy kiekj gerai jmaiSius j kiekvienos kiaulés dienos
raciong. Veterinarinj vaista galima naudoti ir Su sausais, ir su skystais paSarais, i kuriuos jau buvo
ipilta vandens ar produkty pieno pagrindu. Pridedami 2 dydziy samteliai, skirti iSmatuoti tiksliam
veterinarinio vaisto Kiekiui, kurj reikia jmaiSyti j dienos raciong pagal toliau lenteléje pateikiamus
dozavimo nurodymus. Auks¢iau minétaisiais gydymo laikotarpiais racione turi biiti tik vienintelis
paSaras — su geriamaisiais milteliais. Veterinarinj vaista galima jmaisyti j skystus pasarus, kuriy
sudétyje yra tik vandens ar tik produkty pieno pagrindu.

Gydytinas kiaules biitina pasverti, kad biity galima apskaiciuoti tikslia Econor geriamyjy milteliy
doze, o pasaro kiekis, kurj kiaulé gali suésti, turi bati apskai¢iuojamas pagal per parg suvartojamo
pasaro kiekj, prilygstantj 5 % auganciy kiauliy kiino svorio.

Sergantys gyvuliai, taip pat vyresnio amziaus kiaulés gali suésti maziau pasaro, todél suvartojamo
pasaro kiekj reikia pritaikyti, kad biity pasiekta tiksliné¢ dozé.

Tinkama Econor geriamyjy milteliy kiekj reikia jmaiSyti j apskai¢iuotg kiekvienos kiaulés dienos
raciong kibir¢lyje ar tinkamame inde ir gerai iSmaiSyti.

Orientaciné dozavimo lentelé

Kiaulés tipas Kiino svoris Dozé Econor 10 % geriamieji milteliai

(kg) (mg/kg kino (9)
SVOorio)

Atjunkytas parselis 25 4 1
12 3
Auganti kiaule 50 4 2
12 6
Penima kiaulé 100 4 4
12 12
Parsavedé 200 4 8
12 24
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Samteliai — tiekiami du: 1 g ir 3 g Econor 10 % geriamyjy milteliy dozavimo samteliai.
Jsidémeétina, kad veterinarinis vaistas matuojamas samteliais be kaupo.

Norint gauti gera ir tolygy misinj, galima naudoti pradinj misinj. Reikiamas Econor kiekj reikia gerai
sumaisyti su pasaru tokiu santykiu: 1 dalis Econor geriamyjy milteliy su 10 daliy pasaro, pries
jmaisant j likus] paSara.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Atpléstg pakuote reikia laikyti sandariai uzdarytg iki kito naudojimo.

Atidarius biitina sunaudoti per 6 ménesius.

Pasaras, j kurj jmaiSyta Econor geriamyjy milteliy, turi biti pakeistas SvieZiu, jeigu nesuSeriamas per
24 valandas.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki“.

12, SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Kaip gydymga papildancig priemong reikia taikyti geros vadybos ir higienos praktikas, sickiant
sumazinti infekcijos rizikg ir kontroliuoti galima atsparumo jgijima. Ypac kiauliy dizenterijos atveju
reikia apsvarstyti ligos ankstyvojo likvidavimo tiksling programa.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojus Econor, pasireiské nepalankios reakcijos. Dazniausiai jos siejamos su Danijos ir (ar)
Svedijos landrasy misriinais. Dél to, Econor naudojant Danijos ir Svedijos landrasams, jy mi§riinams,
o ypac jy jaunikliams, biitina taikyti ypatingas atsargumo priemones.

Gydant Brachyspira spp. sukeltas infekcijas reikia atsizvelgti j vietos (regiono, ikio) epidemiologing
informacijg apie tikslinés bakterijos jautruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:
ImaiSant veterinarinj vaistg ir naudojant su vaistu paruostg pasarg, butina vengti tiesioginio salycio su
oda ir gleivinémis. Dirbant su veterinariniu vaistu reikia maivéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas valnemulinui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Nors laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis negauta jokiy teratogeninio poveikio jrodymy,
veterinarinio vaisto saugumas parSingoms ir zindanc¢ioms kiauléms nebuvo nenustatytas.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nustatyta, kad valnemulinas sgveikauja su jonoforais, pvz., monenzinu, salinomicinu bei narazinu, dél
ko gali pasireiksti jonoforinei toksikozei budingi pozymiai. Gydymo metu arba bent jau 5 paras pries
ar po gydymo valnemulinu gyvuliams negalima duoti monenzino, narazino ar salinomicino. Dél
sgveikos gali stipriai sulététi augimas, pasireiksti ataksija, iStikti paralyzius ar net mirtis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Kiauléms davus 5 kartus didesne uz rekomenduojamg dozg, toksiSkumo pozymiy nepastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Valnemulinas yra pleuromutiling grupei priklausantis antibiotikas, bakterinés ribosomos lygmenyje
slopinantis baltymy sintezés pradzig.

Econor, 10 % geriamieji milteliai kiauléms tiekiami supakuoti j 1 kg maisus.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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