


1. DETVETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Econor 50 % premix till medicinfoder for svin
Econor 10 % premix till medicinfoder for svin och kanin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Econor innehaller valnemulin i form av valnemulinhydroklorid.

Econor 50% Econor 10%

Aktiv substans 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulin-

hydroklorid

motsvarande 500 mg/g 100 mg/g

valnemulinbas

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder
Vitt till gulaktigt pulver

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin och kanin

4.2 Indikationer, med djurslag.sbecificerade

Econor 50%

Behandling och forebyggandea av svindysenteri.

Behandling av kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).

Forebyggande av kliniska tecken pa porcin kolonspiroketos (kolit), nar denna sjukdom har
diagnostiserats i besattniagen.

Behandling och foradyggande av enzootisk svinpneumoni. Vid den rekommenderade doseringen 10—
12 mg/kg kroppsviki minskas lunglesioner och viktférlust, men infektion av Mycoplasma
hyopneumonias eltimineras inte.

Econor 109

Behandiing och férebyggande av svindysenteri.

Behandling av kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).

Férebyggande av kliniska tecken pa porcin kolonspiroketos (kolit), nar denna sjukdom har
(ragnostiserats i besattningen.

Behandling och férebyggande av enzootisk svinpneumoni. Vid den rekommenderade doseringen 10—
12 mg/kg kroppsvikt minskas lunglesioner och viktférlust, men infektion av Mycoplasma
hyopneumoniae elimineras inte.



Kanin:

Minskning av dddlighet vid utbrott av epizootisk enterokolit hos kanin (ERE).

Behandlingen ska inledas sa snart som majligt vid utbrott, nar klinisk diagnos av sjukdomen stallts hos
forsta kaninen.

4.3 Kontraindikationer

Ge inte det veterindrmedicinska lakemedlet till svin eller kanin som ges jonofor.
Overdosera inte hos kanin. Okade doser kan stéra magtarmkanalens mikrobflora och orsaka
enterotoxemi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Svin:
Utover behandlingen ska god skétsel- och hygienpraxis tillampas for att minsk< irvektionsrisken och
kontrollera eventuell resistensutveckling.

Sérskilt vid svindysenteri ska ett riktat program for tidig utrotning av s;ukdoinen dvervagas.

Kanin:

Preparatet ska anvandas som en del av ett atgardsprogram for, aic.utrota eller kontrollera infektionen
inom besattningen.

Klinisk diagnos ska konfirmeras med autopsi.

Kaniner kan visa kliniska tecken pa epizootisk enterokaiit, (ERE) dven efter behandlingen. Preparatet
minskar emellertid dddligheten hos drabbade kanixiec.~En faltstudie visade minskad frekvens av
impaktion och diarré hos kaniner behandlade med preparatet jamfort med obehandlade kaniner (4%
och 12% vs 9% och 13%). Impaktion tréffas qffare hos kaniner som dér. Tympanism rapporteras
mycket oftare hos kaniner behandlade med preparatet jamfort med obehandlade kaniner (27% vs
16%). Stort antal av dessa kaniner blir aterst&dlta,

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder widanvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for diur

Biverkningar har intraffat hos,svi efter anvéndning av Econor. Férekomsten verkar huvudsakligen
vara kopplad till raskorsningas,som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta forsiktighet
skall darfor iakttas vid anyandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, och korsningar
darav, speciellt till ynaregrisar. Vid behandling av infektioner orsakade av Brachyspira spp. ska
behandlingen bygga pa(lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om malbakteriernas
kanslighet.

Ansvarsfull anvandning av mikroblakemedel

Ska endast anvéridas vid konfirmerat utbrott av epizootisk enterokolit hos kanin (ERE) efter klinisk
diagnos sorivkanfirmerats med autopsi. Ska inte anvandas profylaktiskt.

Officielle,_riationella och regionala riktlinjer for 1&mplig anvandning av antibakteriella medel bor
beaktas war produkten anvénds.

Annat.anvandning av produkten &n vad som anges i produktresumén kan 6ka prevalensen av bakterier
resikienta mot valnemulin och kan minska effekten av pleuromutiliner.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid blandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt vid hantering av det tillblandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undvikas. Skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel.



Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som ar dverkénsliga for valnemulin ska administrera lakemedlet med forsiktighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Kanin:
Se avsnitt 4.4.

Svin:
Biverkningar efter anvindning av Econor har huvudsakligen koppling till raser och«kérsriingar av
dansk och/eller svensk lantras.

Vanligaste biverkningar som observerats hos dessa grisar &r feber, aptitloshet, gcn.i allvarliga fall
koordinationsrubbning och oférmaga att resa sig upp fran liggande. P& berdrda/géréar paverkades en
tredjedel av grisarna med en dodlighet pd 1 %. Vissa av dessa grisar kan c¢ksé&’lida av odem eller
erytem (pa bakdelen), och 6gonlocksodem. | kontrollerade studier med kanstiga grisar var dodligheten
mindre &n 1 %.

Om biverkningar uppstar, bér medicineringen upphéra omedelbart., Allvarligt paverkade grisar skall
flyttas till rena torra boxar och ges lamplig behandling, inklusive beitandling av samtidig sjukdom.

Valnemulin tolereras val i foder, men vid koncentrationer ¢veir 200 mg valnemulin/kg foder kan
overgdende dosrelaterad minskning av foderintag intraffasubder de forsta dagarna pa grund av att
fodret smakar sémre.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konyariion:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur/@ppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10C./oeriandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 diumnav 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur g»10 %00 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10,208 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktigtiet, laktation eller &gglaggning

Dréaktighet och laktation:

Studier pa rattor och méssthar inte uppvisat resultat som tyder pa teratogena effekter. Sékerheten for
dréktiga och digivande‘siggor och kaninhonor har dock inte undersokts.

4.8 Interaktiorer rmed andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Valnemulin har yisats interagera med jonofor som monensin, salinomycin och narasin och kan ge
symtom so{®”inte kan skiljas fran jonofortoxikos. Djur bor inte erhalla produkter som innehaller
monensin;“salinomycin eller narasin under eller minst 5 dagar fore eller efter behandling med
valnemalire. Allvarlig tillvdxthdmning, ataxi, paralys eller dod kan intrada.

491 _.Dosering och administreringssatt

Arivandning i foder hos svin:

Upptaget av medicinfoder beror pa djurets kliniska tillstdnd. For att uppna korrekt dosering maste

koncentrationen av Econor anpassas. For &ldre djur eller djur med reducerat foderintag kan
inblandningsmangden ocksa behdva 6kas for att uppna avsedd dos.



Indikation

Dosering (aktiv

Anvandningsperiod

Tillsattning till foder (premix)

substans) for medicinfoder som
enda dagliga foder
Behandling av Inblandning av 75 mg aktiv
substans per kg foder med:
Svindysenteri 3-4 mg/kg Minst 7 dagar och upp
kroppsvikt/dag | till 4 veckor eller tills | Econor 50% — 150 mg/kg foder
sjukdomstecknen Econor 10% - 750 mg/Kg.toder
forsvinner

Denna dosniva ar effektiv vid behandling av klinisk sjukdom, men hogre doseringes eller langre
behandling kan kréavas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det &r viktigt att/00ra behandlingen
sa tidigt som mojligt vid utbrott av svindysenteri. Vid uteblivet svar pa behandlirgen‘inom 5 dagar bor

diagnosen omprovas.

Indikation

Dosering (aktiv

Anvandningsperiod

Tillsattring till foder (premix)

substans) for medicinfoder som
enda dagliga foder
Behandling av Inhlantining av 75 mg aktiv
kliniska tecken | 3-4 mg/kg 2 veckor eller tills Suhstans per kg foder med:
pa porcin kroppsvikt/dag | sjukdomstecknen
proliferativ forsvinner Econor50% - 150 mg/kg foder
enteropati (ileit) Econor 10% - 750 mg/kg foder

Denna dosniva ar effektiv under normala forhallanderivid behandling av kliniska tecken pa sjukdom,
men hdgre doseringar eller langre behandling kar{ Krivas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det
ar viktigt att borja behandlingen sa tidigt som r6jligt vid utbrott av porcin proliferativ enteropati. Vid
uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagal tiir diagnosen omprévas. For svart sjuka djur som inte
svarat pa behandling inom 3-5 dagar, bor sarantéral behandling 6vervagas.

Svindysenteri

Kliniska tecken
pé porcin
kolonspirokeias
(kolit)

1,0-1,5 mg/kg
krgppsvikt/dag

Minst 7 dagar och upp
till 4 veckor

4 veckor

Indikation Dosering (aktiv [MArivandningsperiod | Tillsattning till foder
substans) for medicinfoder som
enda dagliga foder
g\(l)rebyggande Inblandning av 25 mg aktiv

substans per kg foder med:

Econor50% - 50 mg/ kg
foder
Econor 10% — 250 mg/kg
foder

Upprgpas behandling med valnemulin bér undvikas genom forbattrad skotsel och grundlig rengéring
achyaésinfektion. Man bor dvervéga att utrota infektionen fran anlaggningen.




Indikation Dosering (aktiv | Anvandningsperiod Tillsattning till foder
substans) for medicinfoder som
enda dagliga foder
Es#andllng Inblandning av 200 mg aktiv
forebyggande substans per kg foder med:
av
] ] Econor50% - 400 mg/kg
Enzootisk 10-12 mg/kg Upp till 3 veckor foder
svinpneumoni kroppsvikt/dag Econor 10% - 2.gikqTader

Sekundérinfektioner av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus g*€nropneumoniae
kan forvarra enzootisk pneumoni och kréava speciell medicinering.

Anvandning i foder hos kanin:
Upprepad behandling med valnemulin bér undvikas genom forbattrad skétsal och grundlig rengéring
och desinfektion.

Indikation Dosering (aktiv | Anvandningsperiod for_ | Tillsattning till foder (premix)
substans) medicinfoder som endé.]
dagliga foder 4
Epizootisk mal 3 mg/kg 21 dagar

Inblandning av 35 mg aktiv

enteropati hos | kroppsvikt/dag substans per kg foder med:
kanin
Econor 10% - 350 mg/kg
foder

Den dagliga foderkonsumptionen ska anteckiiasyach inblandningsméngden justeras i enlighet med den.
Blandningsanvisningar:

Produkten har visat sig varastabil gentemot pelleteringsprocess vid 75°C. Aggressiva
pelleteringsforhallanden som températurer 6verstigande 80°C och anvéandning av nétande d@mnen till
forblandning bor undvikas.

Econor 50%

mg Econor 50 % premixtkgfoder = avsedd dos (mg/kg) x 2 x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg)
For att erhalla god och @omogen blandning maste lakemedlet forblandas. Den erforderliga mangden
lakemedel blandas¥da, grundligt med ett fodermedel av liknande fysikalisk natur (till exempel
vetemjdl) i proportronen 1 del Econor 50 % premix till 20 delar fodermedel.

Econor 10%

mg Econor'20/% premix/kg foder = avsedd dos (mg/kg) x 10 x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag
(kg)

For att“arhalla god och homogen blandning bor lakemedlet forblandas. Den erforderliga mangden
lakernédel blandas da grundligt med ett fodermedel av liknande fysikalisk natur (till exempel
veieinjol) i proportionen 1 del Econor 10 % premix till 10 delar fodermedel.

4:10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt
Toxiska symtom har inte observerats hos svin som givits 5 ganger den rekommenderade dosen.

Overdosera inte hos kanin. Okade doser kan stora magtarmkanalens mikrobflora och orsaka
enterotoxemi (Se avsnitt 4.3).



4.11 Karenstid(er)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Kanin:

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva medel for systemiskt bruk, pleuromutiliner.

ATCvet-kod: QJ01XQO02.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Valnemulin &r ett antibiotikum som hor till pleuromutilingruppen, vilken/verkar genom att hdmma
initiering av proteinsyntesen pa bakterieribosomniva.

Valnemulin ar aktivt mot ett spektrum av bakterier, inklusive sadana som orsakar enteriter och
respiratoriska sjukdomar hos svin.

For kaniner anvands det for att minska dodlighet vid utbrott avcpizootisk enterokolit (ERE) efter att
sjukdomen diagnostiserats pa farmen. Etiologin av ERE &r_&arii.oklar.

Det har hog aktivitet mot Mycoplasma spp. samt spirexeter sasom Brachyspira hyodysenteriae och
Brachyspira pilosicoli och Lawsonia intracellularis.

Art ’MIC hos vildtypspopulation
(hg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli N [<0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens,.eit bakterium som kan vara inblandat med utveckling av ERE, isolerat fran
kaniner med ERE, visade/MICg-varden pa 0,125 pg/ml (isolater fran Ungern, Italien, Spanien 2013-
2017) .

Valnemulin hag 1&g aktivitet mot Enterobacteriaceae, sasom Salmonella spp. och Escherichia coli.

Hittills har {roen resistensutveckling mot valnemulin noterats hos M. hyopneumoniae och
L. intracelittaris.

En viss Akning av MIC av valnemulin mot B. hyodysenteriae och i mindre grad B. pilosicoli har
observerats, vilken till en del forefaller bero pa resistensutveckling.

Vvalnemulin binder till ribosomerna och hdmmar den bakteriella proteinsyntesen. Resistensutveckling
upptrader i huvudsak pa grund av forandringar vid bindningsstallet som har samband med mutationer i
de ribosomala DNA-generna.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos svin absorberades >90 % av en oral dos radioaktivt markt material. Maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) av radioaktivt eller "kallt" material uppnaddes 1-4 timmar efter dosering
(Tmax) Med en plasmahalveringstid (t.), uppskattad utifran icke-radioaktiva data, mellan 1 och 4,5
timmar. Ett linjart forhallande mellan koncentration och administrerad dos har visats.

Efter upprepad dosering intradde en viss ackumulering, men steady state uppnaddes inom 5 daga

P4 grund av en uttalad forsta passage-effekt paverkas plasmakoncentrationése. av
administreringssattet, men valnemulin &r i hog grad koncentrerat i vavnad, speciellt i lungor/oth lever,
i forhallande till plasma. Fem dagar efter den sista av 15 doser radioaktivt markt valremulin som
givits till svin, var koncentrationen i lever >6 ganger den i plasma. Tva timmar eftésuisaitande av
premix givet i foder tva ganger dagligen i 4 veckor med dosen 15 mg/kg kreppsvikt/dag var
koncentrationen i levern 1,58 ug/g och koncentrationen i lungorna 0,23 pg/g medati kKencentrationerna
i plasma var under detektionsgransen.

Metabolismstudier med radioaktiv méarkning saknas hos kaniner. Absorption, distribution och var
mycket liknande hos rattor, hundar och svin, sa det gar att anta att.$anima galler kaniner. Detta
antagande far stod av resultaten fran en ex-vivo studie som jamforca metaboliska profiler i levern
mellan svin och kanin.

I svin metaboliseras valnemulin i hog utstrdckning, och modersuhstansen och metaboliter utsondras
huvudsakligen via gallan. 73-95 % av den dagliga dosen av /total radioaktivitet aterfanns i feces.
Plasmahalveringstiden var 1,3-2,7 timmar, och den stOwsta=delen av den totalt administrerade
radioaktiviteten utsondrades inom 3 dagar efter den sista adniinistreringen.

| kaniner metaboliseras valnemulin i hdg utstrackning &ci Till samma metaboliter som hos svin. Sma
mangder valnemylin har observerats i lever.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Econor 10%

Hypromellos

Talk

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Isopropylmyristat

Laktos

Econor 50%

Hypromellos

Talk

6.2 Viktigalinkompatibiliteter

Inga ké&nga:

6.3 (/HAllbarhet

15&llbarhet i odppnad forpackning: Econor 50%: 5 ar, Econor 10%: 2 ar

dallbarhet efter inblandning i fodermjol till svin, om skyddat mot ljus och fukt: 3 manader.

Hallbarhet efter inblandning i pelleterat foder till svin, om skyddat mot ljus och fukt: 3 veckor.
Hallbarhet efter inblandning i vanligt kaninfoder, om skyddat mot ljus och fukt: 4 veckor.



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Oppnade férpackningar bor tillslutas val efter dosering.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg och 25 kg aluminiumkladda plastpésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel elier-avfall efter
anvandningen

Ej anvént ldakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORIALINING
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10%)

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

9. DATUM FOR FORSTA GORKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 12 nars 1999.

Datum for fornyat godk&nnande: @& mars 2009.

10. DATUM FOR OViERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.esnold.eu.

FORBUD QT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Beakta<hfiiciella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder.


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Econor 10% oralt pulver for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans

Valnemulin 100 mg/g

(motsvarande valnemulinhydroklorid 106,5 mg/g)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver

Vitt till ljusgult pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av svindysenteri orsakad av Brachyspira hyodysenteriae.

Behandling av kliniska tecken pa porcin proliiesativ enteropati (ileit) orsakad av Lawsonia
intracellularis.

Behandling av enzootisk pneumoni orsgkadsav Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikationer

Ge inte produkten till svin som_aes.jonoforerna monensin, salinomycin eller narasin.

4.4 Sarskilda varningar

Utover behandlingen sk&'god skotsel- och hygienpraxis tillampas for att minska infektionsrisken och
kontrollera eventue!¥ resistensutveckling.

Sarskilt vid svindysznieri ska ett riktat program for tidig utrotning av sjukdomen dvervégas.

4.5 Sarskildaorsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskildasférsiktighetsatgarder for djur

Bivelkaingar har intréffat efter anvandning av Econor. Fdrekomsten verkar huvudsakligen vara
kaoplad till raskorsningar som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta forsiktighet skall
Aactor iakttas vid anvandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, och korsningar darav,
speciellt till yngre grisar. Vid behandling av infektioner orsakade av Brachyspira spp. ska
dehandlingen bygga pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om malbakteriernas
kanslighet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet samt vid hantering av det tillblandade fodret
som innehaller lakemedlet, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undvikas. Handskar ska
anvandas vid hantering av detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som &r dverkénsliga for valnemulin ska administrera lakemedlet med forsiktighet.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Biverkningar efter anvéndning av Econor har huvudsakligen koppling till raser/ock’ korsningar av
dansk och/eller svensk lantras.

Vanligaste biverkningar som observerats hos dessa grisar ar feber, aptitléshet, och i allvarliga fall
koordinationsrubbning och oférmaga att resa sig upp fran liggande. Pa,bercGrda gardar paverkades en
tredjedel av grisarna med en dodlighet pa 1 %. En viss andel av dessé.grisar kan ocksa lida av 6dem
eller erytem (pa bakdelen), och 6gonlocksodem. | kontrollerade studier med kansliga grisar var
dodligheten mindre an 1 %.

Om allvarliga biverkningar uppstar, bér medicineringen upphaia omedelbart. Allvarligt paverkade
grisar skall flyttas till rena torra boxar och ges lamplig betiaridling, inklusive behandling av samtidig
sjukdom.

Valnemulin tolereras vél i foder, men vid admiqistering av koncentrationer 6ver 200 mg
valnemulin/kg foder kan Gvergaende dosrelaterad minsikning av foderintag intraffa under de forsta
dagarna pa grund av att fodret smakar samre.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljaride ‘konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behant!!ade djur uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur @ 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 19 ajur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 dituinav 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7  Anvandning undeindraktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier ga rattor och moss har inte uppvisat resultat som tyder pa teratogena effekter. Det
veterindrmediCirizka lakemedlets sékerhet for draktiga och digivande suggor har dock inte undersokts.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Valnériglin har visats interagera med jonoforer sdsom monensin, salinomycin och narasin och kan ge
symtom som inte kan skiljas fran jonofortoxikos. Djur bor inte erhélla veterinarmedicinska lakemedel
som* innehdller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 5 dagar fore eller efter
behandling med valnemulin. Allvarlig tillvaxthd&mning, ataxi, paralys eller dod kan intréda.

4.9 Dosering och administreringssatt

For anvandning pa enskilda grisar pa gardar dar endast ett litet antal grisar ska ges det
veterindrmedicinska lakemedlet. Storre grupper ska behandlas med premix till medicinfoder.
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For svart sjuka djur som inte svarat pa behandling inom 3-5 dagar bor parenteral behandling
Overvagas.

Behandling av svindysenteri
Den rekommenderade dosen valnemulin ar 3—4 mg/kg kroppsvikt/dag i minst 7 dagar och upp till
4 veckor, eller tills tecken pa sjukdom forsvinner.

Denna dosniva ar effektiv vid behandling av klinisk sjukdom, men hogre doseringar eller langra
behandling kan kravas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det &r viktigt att borja behariaiingen
sa tidigt som mojligt vid utbrott av svindysenteri. Vid uteblivet svar pa behandlingen inenvS.gagar bor
diagnosen omprovas.

Behandling av kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).
Den rekommenderade dosen valnemulin ar 3—4 mg/kg kroppsvikt/dag i 2 veckor eiter tills tecken pa
sjukdom férsvinner.

Denna dosniva ar effektiv under normala forhallanden vid behandling av.kliniska tecken pa sjukdom,
men hogre doser eller langre behandling kan krdvas for att elimineralinfekiionen fullstandigt. Det &r
viktigt att borja behandlingen sa tidigt som mojligt vid utbrott av porcin proliferativ enteropati. Vid
uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor diagnosen omprévas:

Behandling av enzootisk svinpneumoni.
Den rekommenderade dosen valnemulin &r 10-12 mg/kg krenpsvikt/dag i upp till 3 veckor.

Vid den rekommenderade dosen 10-12 mg/kg kroppsvicisteduceras lunglesioner och viktforlust, men
infektion med Mycoplasma hyopneumoniae eliminerzs inte. Sekundérinfektioner av organismer som
Pasteurella multocida och Actinobacillus pleuropneuingniae kan forvérra enzootisk svinpneumoni och
krava speciell behandling.

Blandningsanvisningar:

Den erforderliga mangden foder blandai-med Econor 10 % oralt pulver for behandling ska blandas till
farskt dagligen.

Berakning av daglig dosering:
Erforderlig méngd i mg av Econow0 % oralt pulver/kg foder = avsedd dos (mg/kg) x 10 x kroppsvikt
(kg) / dagligt foderintag (kg)

For att en god och heniegen blandning ska erhéllas bor lakemedlet forblandas. Den erforderliga
méangden Econor oralt‘guiver blandas da grundligt med den dagliga foderransonen for varje enskild
gris. Det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvéandas i torr- eller blotfoder, till vilket vatten eller
mjolkbaserade bipiaatkter har tillsatts. Doseringsmatt av 2 storlekar medfoljer for uppmatning av
korrekt méngd, veterindrmedicinskt lakemedel som ska blandas med den dagliga foderransonen enligt
tabellen med @oseringsanvisningar nedan. Fodret med lakemedel ska tillhandahéllas som enda ranson
under de bgkandlingsperioder som rekommenderas ovan. Lakemedlet kan blandas i bl6tfoder som
endast ingiehaller vatten eller mjélkbaserade biprodukter.

Den (aiis som ska behandlas ska végas for berdkning av korrekt dos av det veterindrmedicinska
lékemedlet, och den foderméangd som grisen sannolikt intar ska uppskattas, baserat pa ett dagligt
70derintag motsvarande 5 % av kroppsvikten for vaxande grisar.

Foderintaget kan vara minskat hos kliniskt sjuka djur och hos &ldre grisar, varfor foderintaget kan
dehova justeras for att korrekt dosering ska uppnas.

Korrekt méngd Econor oralt pulver ska laggas till den uppskattade dagliga foderransonen for varje gris
i en hink eller 1ampligt karl och blandas grundligt med fodret.
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Tabell med doseringsanvisningar

Typ av gris Kroppsvikt (kg) | Dosering Econor 10% oralt pulver (g)
(mglkg
kroppsvikt) 7\
Avvanda grisar 25 4 1,0
12 3,0 4
Slaktsvin upp till 50 4 20 . N
50-60 kg 12 60,
Slaktsvin fran 50- 100 4 <49
60k 12 )
Suggor 200 4 < 80
12 24

Doseringsmatt — tva doseringsmatt for uppmatning av 1 g och 3 g Ectnor 10% oral pulver medfoljer.
Obs: ett struket doseringsmatt av det veterindarmedicinska lakemediat Skall matas upp.

Forblandning kan anvandas for att erhalla god blandning och e jamn fordelning i fodret, kan premix
till medicinfoder anvandas. Den erforderliga méangden( £conor blandas grundligt med fodret i
forhallande: 1 del Econor oralt pulver till 10 delar fodery Varefter denna blandning satts till aterstaende
foder.

4.10 Overdosering (symtom, akutatgarder, motgifter), vid behov

Toxiska symtom har inte observerats hos sviii Sem erhallit 5 ganger den rekommenderade dosen.

4,11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

5. FARMAKOLOGISKAEGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grunosAntiinfektiva medel for systemiskt bruk, pleuromutiliner.
ATCvet-kod: QJO1XQOZ.

5.1 Farmakodyriamiska egenskaper

Valnemulin &t eit antibiotikum som hor till pleuromutilingruppen, vilken verkar genom att hamma
initiering a\_srpteinsyntesen pa bakterieribosomniva.

Valnemufirnar aktivt mot ett spektrum av bakterier, inklusive sddana som orsakar enteriter och
respiratariska sjukdomar hos svin.

Valhremulin har hog aktivitet mot Mycoplasma spp., mot spiroketer sasom Brachyspira hyodysenteriae
6, Brachyspira pilosicoli samt mot Lawsonia intracellularis.
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Art MIC hos vildtypspopulation
(Mg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125 ~4
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008 )

Valnemulin har lag aktivitet mot Enterobacteriaceae, sasom Salmonella spp. och Esgierichia coli.
Hittills har ingen resistensutveckling mot valnemulin noterats hos M. hyopneumonide 6ch
L. intracellularis.

En viss 6kning av MIC av valnemulin mot B. hyodysenteriae och i mindre grad B. pilosicoli har
observerats, vilken till en del forefaller bero pa resistensutveckling.

Valnemulin binder till ribosomerna och hd&mmar den bakteriella proteiridviitésen. Resistensutveckling
upptréader i huvudsak pa grund av forandringar vid bindningsstéllet som har samband med mutationer i
de ribosomala DNA-generna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos svin absorberades mer & 90% av en oral dés jradioaktivt méarkt material. Maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) av radioaktivt eller "kallt"(miaterial uppnaddes 1-4 timmar efter dosering
(Tmax) med en plasmahalveringstid (t.,), uppskattadutitran icke-radioaktiva data, mellan 1 och 4,5
timmar. Ett linjart forhallande mellan koncentration ocit administrerad dos har visats.

Efter upprepad dosering intradde en viss ackumuléring, men steady state uppnaddes inom 5 dagar.

P4 grund av en uttalad forsta passage-effekt paverkas plasmakoncentrationerna av
administreringssattet, men valnemulin &r i hég ytad koncentrerat i vavnad, speciellt i lungor och lever,
i forhallande till plasma. Fem dagar efte/"ten<sista av 15 doser radioaktivt markt valnemulin som
givits till svin, var koncentrationen i 4gver*>6 ganger den i plasma. Tva timmar efter utsattande av
forblandning given i foder tva gangengdagligen i 4 veckor med dosen 15 mg/kg kroppsvikt/dag var
koncentrationen i levern 1,58 pg/g,esh koncentrationen i lungorna 0,23 ug/g medan koncentrationerna
i plasma var under detektionsgrénsea:

Vid administrering av dosen @.8smg/kg var koncentrationen i koloninnehallet 1,6 ug/g.

| svin metaboliseras vglsemulin i hdg utstrackning, och modersubstansen och metaboliter utsdndras
huvudsakligen via galland 73-95 % av den dagliga dosen av total radioaktivitet aterfanns i feces.
Plasmahalveringsticen , var 1,3-2,7 timmar, och den stdrsta delen av den totalt administrerade
radioaktiviteten uisbndrades inom 3 dagar efter den sista administreringen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 _Férteckning dver hjalpamnen

Hyrromellos

[k

K.olloidal vattenfri kiseldioxid

Isopropylmyristat

Laktos

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.
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6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 5 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: forbrukas inom 6 manader.

Foder med tillsatt Econor oralt pulver ska bytas ut om det inte har férbrukats inom 24 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Oppnade forpackningar bor tillslutas val efter dosering.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Aluminiumkladda plastpasar med 1 kg.
Plastskopor: 50 % HIPS (stétmodifierad polystyren) och 50 % GPPS (polystyrah ¥&r allmant bruk)

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakaaiedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént ldakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisninigar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDEAGR/FORSALINING

EU/2/98/010/025

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandew: 12/03/1999.

Datum for férnyat godkérinande: 06/03/2009.

10. DATUM FESROVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare infbrination om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www @’na.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Fivreievant.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR RISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH, KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Econor 10% premix och Econor 10% oralt pulver
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

Econor 50% premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren ¢arazinsvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHMANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen, valnemulin, i Econor@rillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till
Kommissionens férordning (EU) nr 37/201G:

Farmako- Rest- Djurslag MRL | Mal- Ovriga Terapeutisk

logiskt markor vavnader |bestammelser |klassificering

aktiv

substans

Valnemulin Valnemulin_kDorcin, 100 Njure INGEN Antiinfektiosa

@) kanin ug/kg UPPGIFT medel/Anti-
500 Lever biotika
Ha/kg
50 Muskler

™ Hg/kg

Hjalpamnen-eniigt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissiarieiis forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning(EG) nr 470/2009 nér de anvands sa som i detta lakemedel.

2 OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Zykeln for inlamning av periodiska sékerhetsrapporter (PSUR:ar) bor bestammas till halvarsvisa
rapporter (som omfattar produktens alla godkéanda forpackningar) for de kommande tva aren, foljt av
arliga rapporter for de darpa foljande tva aren och darefter med trearsintervall.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN — KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

ALUMINIUMKLADDA PLASTPASAR

1. Namn pa och adress till innehavaren av godkannande for forséaljning och namn p:‘fxt?h
adress till innehavaren av tillverkningstillstand som ansvarar for frislappande.av
tillverkningssats, om olika

Innehavare av godkannande for férséljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

2. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Econor 10% premix till medicinfoder for svin och/Asanin
Valnemulinhydroklorid

3. Deklaration av aktiv(a) substarns( e_\ och ovriga substanser

Econor 10% premix innehaller valnemulin i form av valnemulinhydroklorid.

Valnemulinhydroklorid 106,50 mg/g
motsvarande valnemulin 100 mg/g

Ovriga innehallsamnen:
Hypromellos

Talk

Kolloidal vattenfri-ziseidioxid
Isopropylmyristat

Laktos.

Vitt till gaiektgt pulver.

L4._ Iakemedelsform

Premix till medicinfoder

\ 5. Forpackningsstorlek

1kg
25 kg
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6.  Anvandningsomrade(n)

Svin:

Behandling och férebyggande av svindysenteri.

Behandling av kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).

Forebyggande av kliniska tecken pa porcin kolonspiroketos (kolit), nar denna sjukdom har
diagnostiserats i besattningen.

Behandling och férebyggande av enzootisk svinpneumoni. Vid den rekommenderade doseringen'10—
12 mg/kg kroppsvikt minskas lunglesioner och viktférlust, men infektion av Mycoplasma
hyopneumoniae elimineras inte.

Kanin:

Minskning av dddlighet vid utbrott av epizootisk enterokolit hos kanin (ERE).

Behandlingen ska inledas sa snart som majligt vid utbrott, nar klinisk diagnos av/sjikdomen stallts hos
forsta kaninen.

7. Kontraindikationer

Ge inte produkten till svin eller kanin som ges jonofor.

Overdosera inte hos kanin. Okade doser kan stéra magtarmkanaleiis mikrobflora och orsaka
enterotoxemi.

8. Biverkningar

Kanin:
Se ”Sarskild(a) varning(ar)”.

Svin:
Biverkningar efter anvéndning av Econor=har iuvudsakligen koppling till raser och korsningar av
dansk och/eller svensk lantras.

Vanligaste biverkningar som observerats hos dessa grisar ar feber, aptitloshet, och i allvarliga fall
koordinationsrubbning och oférméga/att resa sig upp fran liggande. P4 berdrda gardar paverkades en
tredjedel av grisarna med en dodlighet pd 1 %. Vissa av dessa grisar kan ocksa lida av ddem eller
erytem (pa bakdelen), och égoalotksodem. | kontrollerade studier med kansliga grisar var dodligheten
mindre &n 1 %.

Om biverkningar uppstér)*bor medicineringen upphora omedelbart. Allvarligt paverkade grisar ska
flyttas till rena torraooxar och ges lamplig behandling, inklusive behandling av samtidig sjukdom.

Valnemulin telévaiag val i foder, men vid koncentrationer éver 200 mg valnemulin/kg kan 6vergaende
dosrelaterad niirizkning av foderintag intraffa hos svin under de forsta dagarna pa grund av att fodret
smakar samfe.

Frekversen av biverkningar anges enligt foljande:

-Micket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)
»anliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)
-"Wlindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
“Sallsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
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9. Djurslag

Svin och kanin

10. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvandning i foder hos svin:
Upptaget av medicinfoder beror pa djurets kliniska tillstand. For att uppna korrekt Gasering maste

koncentrationen av Econor anpassas. For aldre djur eller djur med reducerat®siderintag kan
inblandningsmangden ocksa behdva 6kas for att uppna avsedd dos.

Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod | Tiliyattning till
substans) for medicinfoder som [“foder (premix)
enda dagliga foder
Behandling av Inblandning av 75 mg
aktiv substans per kg
Svindysenteri 3-4 mg/kg Minst 7 dagar.och upp | foder med:
kroppsvikt/dag till 4 veckor gierills
sjukdomstecknen Econor 10% -
forsvinner 750 mg/kg foder

Denna dosniva ar effektiv vid behandling av klinisk siti<dom, men hogre doseringar eller langre
behandling kan kréavas for att eliminera infektionen fulistindigt. Det &r viktigt att borja behandlingen
sa tidigt som mojligt vid utbrott av svindysenteri. Viawtehlivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor
diagnosen omprovas.

Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod Tillsattning till
substans) for medicinfoder som | foder (premix)
- enda dagliga foder
Behandling av Inblandning av 75 mg
kliniska tecken pa 3-4 mg/kg 2 veckor eller tills aktiv substans per kg
porcin proliferativ kroppsviki/dag sjukdomstecknen foder med:
enteropati (ileit) forsvinner
Econor 10% -
750 mg/kg foder

Denna dosniva ar effektss’ under normala forhallanden vid behandling av kliniska tecken pa sjukdom,
men hogre doseringes eller langre behandling kan krévas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det
ar viktigt att bérjaehandlingen sa tidigt som mojligt vid utbrott av porcin proliferativ enteropati. Vid
uteblivet svar »3 behandlingen inom 5 dagar bor diagnosen omprévas. For svart sjuka djur som inte
svarat pa behandiing inom 3-5 dagar, bor parenteral behandling 6vervagas.
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Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod Tillsattning till
substans) for medicinfoder som | foder (premix)
enda dagliga foder
Forebyggande av :
e Svindysenteri 1,0-1,5 _mg/kg Minst 7 dagar och upp Lrll?il\?r;iglsr:gnzvpi? lr(r; g
kroppsvikt/dag till 4 veckor foder med: -
e Kiliniska tecken pa 4 veckor
porcin Econor 10%, -
kolonspiroketos 250 mg/kg. foder
(kolit)

Upprepad behandling med valnemulin bor undvikas genom forbattrad skotsel och gaundlig rengéring
och desinfektion. Man bor Gvervéga att utrota infektionen fran anlaggningen.

Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod | Tillsattning till
substans) for medicinfoder Somy | foder (premix)
enda dagliga fodex

Behandling och Inblandning av 200

forebyggande av mg aktiv substans per
e Enzootisk 10-12 mg/kg Upp till 3 veckor kg foder med:
svinpneumoni kroppsvikt/dag

Econor 10% -

2 g/kg foder

Sekundérinfektioner av organismer som Pasteuratia’ multocida och Actinobacillus pleuropneumoniae
kan forvarra enzootisk pneumoni och kréva speciell medicinering.

Anvandning i foder hos kanin:

Upprepad behandling med valnemulin dr undvikas genom forbattrad skotsel och grundlig rengéring
och desinfektion.

Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod for | Tillsattning till foder (premix)
substans) medicinfoder som enda
N dagliga foder

Epizootis_k mal 3 n._g/kg 21 dagar Inblandning av 35 mg aktiv
enteropati hos | kroppsvikt/dag substans per kg foder med:
kanin

| Econor 10% - 350 mg/kg

| foder

Den dadhga foderkonsumptionen ska antecknas och inblandningsméngden justeras i enlighet med den.

2% Anvisning for korrekt administrering
3landningsanvisningar:

mg Econor 10% premix/kg foder = avsedd dos (mg/kg) x 10 x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag
(kg)
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Produkten har visat sig vara stabil gentemot pelleteringsprocess vid 75°C. Aggressiva
pelleteringsforhallanden som temperaturer 6verstigande 80°C och anvéndning av nétande d&mnen till
forblandning bor undvikas.

For att erhalla god och homogen blandning bor lakemedlet forblandas. Den erforderliga mangden
lakemedlet blandas da grundligt med ett fodermedel av liknande fysikalisk natur (till exenipal
vetemj6l) och for kaniner med vanligt kaninfoder (t.ex. mos, pelletar) i proportionen 1 del Ecoparif
% till 10 delar fodermedel.

Beakta officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder.

12, Karenstid(er)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Kanin:
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

13. Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackningen.

Oppnade férpackningar bor tillslutas val efter dosering.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatuniet pa etiketten efter Utg.dat.

Hallbarhet efter inblandning i fodermjol tifl swin; om skyddat mot ljus och fukt: 3 manader.
Hallbarhet efter inblandning i pelleterawfader till svin, om skyddat mot ljus och fukt: 3 veckor.
Hallbarhet efter inblandning i vanligt kaginfoder, om skyddat mot ljus och fukt: 4 veckor.

14. Sarskild(a) varning(ar)

Utover behandlingen ska god skétsel- och hygienpraxis tilldmpas for att minska infektionsrisken och
kontrollera eventuell resistensutveckling.

Sérskilt vid svindysecateri ska ett riktat program for tidig utrotning av sjukdomen 6vervagas.

Sdrskilda varnfagar for svin:

Biverkningar ey intraffat hos svin efter anvéndning av Econor. Forekomsten verkar huvudsakligen
vara kopplae.till raskorsningar som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta forsiktighet ska
darfor iztas vid anvandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, och korsningar darav,
specigiltstill yngre grisar. Vid behandling av infektioner orsakade av Brachyspira spp. ska
beharid¥ingen bygga pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om malbakteriernas
kansiighet.

Sarskilda varningar for kaniner:
Klinisk diagnos ska konfirmeras med autopsi. Preparatet ska anvandas som en del av ett
atgardsprogram for att utrota eller kontrollera infektionen inom besattningen.

Kaniner kan visa kliniska tecken pa epizootisk enterokolit (ERE) aven efter behandlingen. Preparatet
minskar emellertid dddligheten hos drabbade kaniner. En féltstudie visade minskad frekvens av
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impaktion och diarré hos kaniner behandlade med preparatet jamfort med obehandlade kaniner (4%
och 12% vs 9% och 13%). Impaktion tréffas oftare hos kaniner som dér. Tympanism rapporteras
mycket oftare hos kaniner behandlade med preparatet jamfort med obehandlade kaniner (27% vs
16%). Stort antal av dessa kaniner blir aterstéllda.

Ansvarsfull anvdndning av mikrobldkemedel:

Ska endast anvéndas vid konfirmerat utbrott av epizootisk enterokolit hos kanin (ERE) efter Ginisk
diagnos som konfirmerats med autopsi. Ska inte anvandas profylaktiskt.

Officiella, nationella och regionala riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella <medel bor
beaktas nér produkten anvénds.

Annan anvéandning av produkten dn vad som anges i produktresumen kan 6ka prevalensen,dvbakterier
resistenta mot valnemulin och kan minska effekten av pleuromutiliner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet samt vid hantering avdet tillblandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undyikas. Skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna informatign eller etiketten.
Personer som &r Overkénsliga for valnemulin ska administrera {&iarredlet med forsiktighet.
Dréktighet och digivning:

Studier pa rattor och méss har inte uppvisat resultat som_wcéer pa teratogena effekter. Sakerheten for
dréktiga och digivande suggor och kaninhonor har dock'infz undersokts.

Andra ldkemedel och Econor:

Valnemulin har visats interagera med jonofor ,sem’ monensin, salinomycin och narasin och kan ge
symtom som inte kan skiljas fran jonofortoxikes. Svin och kaniner bor inte erhalla produkter som
innehaller monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 5 dagar fore eller efter behandling
med valnemulin. Allvarlig tillvéxtminskning, ataxi, paralys eller déd kan intrada.

Overdosering (symptom, akuta atgérdeiy.motgift):

Toxiska symtom har inte observeraiyhos svin som givits 5 ganger den rekommenderade dosen.
Overdosera inte hos kanin. Okad4 auser kan stora magtarmkanalenn mikrobflora och orsaka
enterotoxemi.

15.  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall, i
férekommande faii

Lakemedel ska«inie’kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga vetering®en ur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda milj@n:

16. Datum da markningen senast godkandes
Sepember 20109.

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

17. Ovriga upplysningar

Valnemulin &r ett antibiotikum som hor till pleuromutilingruppen, vilken verkar genom att inhibera
proteinsyntesen pa bakterieribosomniva.
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Econor 10% premix till medicinfoder for svin och kanin finns i pasar med 1 kg och 25 kg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkannandet for
forséljning.

18. Texten "For djur” samt villkor eller begransningar avseende tillhandahallande och N
anvandning, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

19. Texten "Forvaras utom syn- och rackhall fér barn”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

\ 20. Utgangsdatum

Utg.dat.

21. Nummer pa godkannande for forsaljning

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

\ 22. Tillverkningssatsnummer

Batch{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

ALUMINIUMKLADDA PLASTPASAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN . J
Econor 50% premix till medicinfoder for svin

Valnemulin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) Ko R
Valnemulin 500 mg/g (motsvarar 532,5 mg/g valnemulinhydroklorid)

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1kg
25 kg

5 DJURSLAG

Svin

6. INDIKATIONER

7. ADMINISTRERIEGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning i foder,

Blandningsanvisriirigar:
Las bipacksedelinfore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karanstid:
Kiétt"och slaktbiprodukter: 1 dygn.
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Ge inte produkten till svin som ges jonofor.

Utover behandlingen ska god skoétsel- och hygienpraxis tilldmpas for att minska infektionsrisken och
kontrollera eventuell resistensutveckling.

Sérskilt vid svindysenteri ska ett riktat program for tidig utrotning av sjukdomen Gvervagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for svin

Biverkningar har intraffat hos svin efter anvéndning av Econor. Forekomsten verkar muvudsakligen
vara kopplad till raskorsningar som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta fGisiktighet ska
darfor iakttas vid anvandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, oeh kgrsningar dérav,
speciellt till yngre grisar. Vid behandling av infektioner orsakade av, Braghyspira spp. ska
behandlingen bygga pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk informatian om malbakteriernas
kanslighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid blandning av det veterindrmedicinska lakemedlet samt vid hadtering av det tillblandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhiiinor undvikas. Skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipackseas!n eller etiketten.

Personer som ar dverkénsliga for valnemulin ska administrara lakemedlet med forsiktighet.

Se bipacksedeln for ytterligar information.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11. SARSKILDA F(")RVAP_iEGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackiingen.
Oppnade forpackniagar bor tillslutas vél efter dosering.

Hallbarhet efter inbiandning i fodermjol, om skyddat mot ljus och fukt: 3 manader.
Hallbarhet eftlr ihblandning i pelleterat foder, om skyddat mot ljus och fukt: 3 veckor.

12. _SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
o a AKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

£ xnvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur. Receptbelagt.
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14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

ALUMINIUMKLADDA PLASTPASAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN N J

Econor 10% oralt pulver for svin
Valnemulin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

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

| 3. LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1kg

5. DJURSLAG

Svin

6. INDIKATIONER

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.

Lé&s bipacksedeln f&re-dnvandning.

[8.  KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter:1 dygn.
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Ge inte det veterindrmedicinska lakemedlet till svin som ges monensin, salinomycin eller narasin.

Utover ldkemedelsbehandlingen ska god skotsel- och hygienpraxis tillampas for att mitiska
infektionsrisken och kontrollera eventuell resistensutveckling.
Yttersta forsiktighet skall iakttas vid anvéndning av Econor till grisar av dansk och svensk lanixas; och
korsningar darav, speciellt till yngre grisar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid blandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt vid hantering av det tjilhiandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undvikas. Skyedshandskar ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketien.
Personer som ar 6verkénsliga for valnemulin ska administrera lakemeatét wed forsiktighet.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

Oppnad forpackning forbrukas inom 6 manader.
Lakemedelsinnehallande foder som inte konsumerdts inom 24 timmar ska bytas ut.

11.  SARSKILDA FORVARINGSANYISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Oppnade forpackningar bor tillslutds’val efter dosering.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel,och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

13. TEXTEN’FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILl.F_iANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djus Keceptbelagt.

[44;" TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING N

EU/2/98/010/025

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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BIPACKS

B.
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BIPACKSEDEL
Econor 50% premix till medicinfoder for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Osterrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET:.NAMN

Econor 50% premix till medicinfoder for svin

Valnemulinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS'OCH OVRIGA SUBSTANSER
Econor 50% premix innehaller valnemuling<for av valnemulinhydroklorid.

Valnemulinhydroklorid 222,50 mg/g
motsvarande valnemulin 500 mg/g

Ovriga innehallsamnen:
Hypromellos
Talk

Vitt till gulaktigt pulver.

4. ANVANDBNNGSOMRADEN

Behandlingth férebyggande av svindysenteri.

Behandlirigav kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).

Forebydgande av kliniska tecken pa porcin kolonspiroketos (kolit), nar denna sjukdom har
diagriostiserats i besattningen.

Bahandling och férebyggande av enzootisk svinpneumoni. Vid den rekommenderade doseringen 10—
2mig/kg kroppsvikt minskas lunglesioner och viktforlust, men infektion av Mycoplasma
hyOpneumoniae elimineras inte.

5 KONTRAINDIKATIONER

Ge inte produkten till svin som ges jonofor.
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6. BIVERKNINGAR

Biverkningar efter anvéndning av Econor har huvudsakligen koppling till raser och korsningar av
dansk och/eller svensk lantras.

Vanligaste biverkningar som observerats hos dessa grisar ar feber, aptitloshet, och i allvarligagiall
koordinationsrubbning och oférmaga att resa sig upp fran liggande. P4 berérda gardar paverkages €n
tredjedel av grisarna med en dodlighet pd 1 %. Vissa av dessa grisar kan ocksa lida av odenweller
erytem (pa bakdelen), och 6gonlocksodem. | kontrollerade studier med kéansliga grisar var dbdiigheten
mindre &n 1 %.

Om biverkningar uppstar, bér medicineringen upphdra omedelbart. Allvarligt paverkade grisar skall
flyttas till rena torra boxar och ges lamplig behandling, inklusive behandling av samitidig sjukdom.

Valnemulin tolereras val i foder, men vid koncentrationer éver 200 mg valnerailinikg kan 6vergaende
dosrelaterad minskning av foderintag intraffa hos svin under de forsta dagarna pa grund av att fodret
smakar samre.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverk:ingar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djuf)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 berahdlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behanaiade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade-ciui, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar:

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning i foder.

Upptaget av medicinioder beror pa djurets Kkliniska tillstand. For att uppna korrekt dosering maste

koncentrationensav” Econor anpassas. For aldre djur eller djur med reducerat foderintag kan
inblandningsniarigden ocksa behdva 6kas for att uppna avsedd dos.

Indikation Dosering (aktiv Anvandningsperiod Tillsattning till
substans) for medicinfoder som | foder (premix)
(/ enda dagliga foder
Rehandling av Inblandning av 75 mg
' aktiv substans per kg
Svindysenteri 3-4 mg/kg Minst 7 dagar och upp | foder med:
kroppsvikt/dag till 4 veckor eller tills
sjukdomstecknen Econor 50% -
forsvinner 150 mg/kg foder

Denna dosniva ar effektiv vid behandling av klinisk sjukdom, men hogre doseringar eller langre
behandling kan krévas for att eliminera infektionen fullstdndigt. Det &r viktigt att borja behandlingen
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sa tidigt som mojligt vid utbrott av svindysenteri. Vid uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor

diagnosen omprovas.

Indikation

Dosering (aktiv

Anvandningsperiod

Tillsattning till

substans) for medicinfoder som | foder (premix)
enda dagliga foder '
Behandling av Inblandning av 75119
kliniska tecken pa 3-4 mg/kg 2 veckor eller tills aktiv substans perkg
porcin proliferativ kroppsvikt/dag sjukdomstecknen foder med:;
enteropati (ileit) forsvinner

Econor 52% < —
150 mwlig foder

Denna dosniva ar effektiv under normala forhallanden vid behandling av klirliska.tecken pa sjukdom,
men hogre doseringar eller langre behandling kan krévas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det
ar viktigt att borja behandlingen sa tidigt som mojligt vid utbrott av porcin‘groliferativ enteropati. Vid
uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor diagnosen omproévas., 61 svart sjuka djur som inte
svarat pa behandling inom 3-5 dagar, bor parenteral behandling 6vervagas.

porcin
kolonspiroketos
(kolit)

Indikation Dosering (aktiv Anvéndnings&riod Tillsattning till
substans) for meditirifoder som | foder (premix)
enda dauliga foder
Forebyggande av .
e Svindysenteri 1,0-1,5 mg/kg Mirst+#dagar och upp Li?ilsgiggqgnivpi? lr(g g
kroppsvikt/dag tillMveckor foder med:
e Kiliniska tecken pa 4 veckor

Econor 50% -
50 mg/ kg foder

Upprepad behandling med valnemuliinbé& undvikas genom forbattrad skotsel
och desinfektion. Man bor dvervéaga.att utrota infektionen fran anlaggningen.

och grundlig rengdring

Indikation

Dogexing (aktiv

Anvandningsperiod

Tillsattning till

Substans) for medicinfoder som | foder (premix)
enda dagliga foder
E.ehabndllngdoch Inblandning av 200
orebyggande av mg aktiv substans per
e Enzootisk 10-12 mg/kg Upp till 3 veckor kg foder med :
svinpneumoni kroppsvikt/dag

Econor50% -
400 mg/kg foder

Sekupigarinfektioner av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus pleuropneumoniae
kan|farvarra enzootisk pneumoni och kréava speciell medicinering.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Blandningsanvisningar:

mg Econor 50% premix/kg foder = avsedd dos (mg/kg) x 2 x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag (kg)
Produkten har visat sig vara stabil gentemot pelleteringsprocess vid 75°C. Aggressiva
pelleteringsforhallanden som temperaturer 6verstigande 80°C och anvéandning av nétande dranen till
forblandning bor undvikas.

For att erhalla god och homogen blandning maste ldkemedlet forblandas. Den erfordzsliga 4nangden
lakemedlet blandas da grundligt med ett fodermedel av liknande fysikalisk natur'<till exempel

vetemjdl) i proportionen 1 del Econor 50 % till 20 delar fodermedel.

Beakta officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.
Foérvaras i originalférpackningen.

Oppnade forpackningar bor tillslutas vl eftey Gasering.
Anvand inte detta lakemedel efter utgarigsdatumet pa etiketten efter Utg.dat.

Hallbarhet efter inblandning i fodermjol,"om skyddat mot ljus och fukt: 3 manader.
Hallbarhet efter inblandning i pelletérat foder, om skyddat mot ljus och fukt: 3 veckor.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Utover behandlingen skg god skotsel- och hygienpraxis tillampas for att minska infektionsrisken och
kontrollera eventue!? resistensutveckling.
Sérskilt vid svindysznieri ska ett riktat program for tidig utrotning av sjukdomen Gvervagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Biverkningd/ har intréffat efter anvéndning av Econor. Fdrekomsten verkar huvudsakligen vara
kopplad_(iiraskorsningar som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta forsiktighet ska
darfor iaktias vid anvandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, och korsningar darav,
specieilty till yngre grisar. Vid behandling av infektioner orsakade av Brachyspira spp. ska
behandlingen bygga pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information om malbakteriernas
Kamsiighet.

praktighet och digivning:
Studier pa rattor och mass har inte uppvisat resultat som tyder pa teratogena effekter. Sékerheten for
dréktiga och digivande suggor har dock inte undersokts.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid blandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt vid hantering av det tillblandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undvikas. Skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av detta ldkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Personer som &r dverkénsliga for valnemulin ska administrera lakemedlet med forsiktighet.

Andra ldkemedel och Econor:

Valnemulin har visats interagera med jonofor som monensin, salinomycin och narggin “ech kan ge
symtom som inte kan skiljas fran jonofortoxikos. Djur bor inte erhalla produkter $om innehaller
monensin, salinomycin eller narasin under eller minst 5 dagar fore eller efter "behandling med
valnemulin. Allvarlig tillvdxtminskning, ataxi, paralys eller dod kan intrada.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):
Toxiska symtom har inte observerats hos svin som givits 5 ganger den rekenimenderade dosen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DES FRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST;GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel fiiins tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Valnemulin &r ett antibiotikum sow/hor till pleuromutilingruppen, vilken verkar genom att inhibera
proteinsyntesen pa bakterieribisomniva.

Econor 50% premix till niadicinfoder for svin finns i pasar med 1 kg och 25 kg.
Eventuellt kommer inte @la forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare uppiysiiingar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkannandet for
forséaljning.
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BIPACKSEDEL
Econor 10% oralt pulver for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET:.NAMN

Econor 10% oralt pulver for svin

Valnemulinhydroklorid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS'OCH OVRIGA SUBSTANSER

Valnemulinhydroklorid 168,53 rng/g
motsvarande valnemulin 108 mg/g

Ovriga innehéllsamnen
Hypromellos

Talk

Kolloidal vattenfri kiseldioxig
Isopropylmyristat

Laktos.

Vitt till ljusgult puler.

4, INDIKATH!ONER

Behandlirigav svindysenteri.
Behancling av kliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).
Behanaling av enzootisk pneumoni.

35 KONTRAINDIKATIONER

Ge inte produkten till svin som ges nagon av jonoforerna monensin, salinomycin eller narasin.
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6. BIVERKNINGAR

Biverkningar efter anvéndning av Econor har huvudsakligen koppling till raser och korsningar av
dansk och/eller svensk lantras.

Vanligaste biverkningar som observerats hos dessa grisar ar feber, aptitloshet, och i allvarligasiall
koordinationsrubbning och oférmaga att resa sig upp fran liggande. P4 berérda gardar paverkages €n
tredjedel av grisarna med en dodlighet pa 1 %. Vissa av dessa grisar kan ocksa lida av svillriad pa
grund av ansamling av vétska i vavnaderna eller erytem (pad bakdelen), och 6gonlocksédem. |
kontrollerade studier med kansliga grisar var dodligheten mindre &n 1 %.

Om biverkningar uppstar, bér medicineringen upphdra omedelbart. Allvarligt paverkade grisar skall
flyttas till rena torra boxar och ges lamplig behandling, inklusive behandling av samitidig sjukdom.

Valnemulin tolereras vél i foder, men vid koncentrationer dver 200 mg valneradilinikg kan 6vergaende
dosrelaterad minskning av foderintag intraffa under de forsta dagarna pa grund av att fodret smakar
samre.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverk:ingar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djuf)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 berahdlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behanaiade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade-ciui, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar:

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.

For anvandning p&®nskilda grisar pa gardar dar endast ett litet antal grisar ska ges det

veterindrmediciiska‘tdkemedlet. Storre grupper ska behandlas med premix till medicinfoder.

For svart sjuka‘ydjur som inte svarat pa behandling inom 3-5 dagar bér parenteral behandling

Overvagas.

Behanclirig av svindysenteri

Den (ekpmmenderade dosen valnemulin ar 3-4 mg/kg kroppsvikt/dag i minst 7 dagar och upp till 4
vackor eller tills tecken pa sjukdom forsvinner.

Ce¢nna dosniva ar effektiv vid behandling av klinisk sjukdom, men hogre doseringar eller langre
vehandling kan kravas for att eliminera infektionen fullstandigt. Det &r viktigt att borja behandlingen
sa tidigt som majligt vid utbrott av svindysenteri. Vid uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor
diagnosen omprovas.
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Behandling av Kkliniska tecken pa porcin proliferativ enteropati (ileit).
Den rekommenderade dosen valnemulin ar 3-4 mg/kg kroppsvikt/dag i 2 veckor eller tills tecken pa
sjukdom férsvinner.

Denna dosniva ar effektiv under normala forhallanden vid behandling av kliniska tecken pa sjukdom,
men hogre doser eller langre behandling kan kravas for att eliminera infektionen fullstandigt. Detr
viktigt att borja behandlingen sa tidigt som mojligt vid utbrott av porcin proliferativ enteropatix= Vid
uteblivet svar pa behandlingen inom 5 dagar bor diagnosen omprévas.

Behandling av enzootisk svinpneumoni.
Den rekommenderade dosen valnemulin &r 10-12 mg/kg kroppsvikt/dag i upp till 3 veckar:

Vid den rekommenderade dosen 10-12 mg/kg kroppsvikt reduceras sjukliga fordriarixigar i lungorna
och viktforlust, men infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineras inte~&ekundarinfektioner
av organismer som Pasteurella multocida och Actinobacillus pleuropnsurigniae kan férvarra
enzootisk svinpneumoni och krava speciell behandling.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:
Den erforderliga méngden foder blandat med Econor for behandliitg ska blandas till dagligen.

Berékning av daglig dosering:
Erforderlig méngd i mg av Econor = avsedd dos (mg/kg)(x~l0 x kroppsvikt (kg) / dagligt foderintag
(kg)

For att en god och homogen blandning ska erhallas/Bor lakemedlet forblandas. Den erforderliga
méangden Econor oralt pulver blandas da grundligr med den dagliga foderransonen for varje enskild
gris. Det veterindrmedicinska lakemedlet kan<invandas i torr- eller blotfoder, till vilket vatten eller
biprodukter av mjolk har tillsatts. Doseringsimidtt av 2 storlekar medféljer for uppmétning av korrekt
mangd veterindrmedicinskt lakemedel sonska kBiandas med den dagliga foderransonen enligt tabellen
med doseringsanvisningar nedan. Fodrét-med lakemedel ska tillhandahallas som enda ranson under de
behandlingsperioder som rekommerideras ovan. Lakemedlet kan blandas i blétfoder innehallande
endast vatten eller mjolkbaserade binrodukter.

De grisar som ska behandlas ska“igas for berédkning av korrekt dos av Econor oralt pulver, och den
fodermangd som grisen sarnéGlikt intar ska uppskattas, baserat pa ett dagligt foderintag motsvarande
5 % av kroppsvikten for véxanue grisar.

Foderintaget kan vara«minskat hos kliniskt sjuka djur och hos &ldre grisar, varfor foderintaget kan
behova justeras for att k@riekt dosering ska uppnas.

Korrekt méngd Ecegor oralt pulver ska laggas till den uppskattade dagliga foderransonen for varje gris
i en hink eller lamgrigCkarl och blandas grundligt med fodret.
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Tabell med doseringsanvisningar

Typ av gris Kroppsvikt (kg) | Dosering Econor 10% oralt pulver (g)
(mg/kg
kroppsvikt) 7\
Avvanda grisar 25 4 1 R ¢
12 3 4
Slaktsvin upp till | 50 4 2 o N
50-60 kg 12 5 ,l
Slaktsvin fran 50- | 100 4 4 DR
60k 12 12
Suggor 200 4 8 <\
12 24

Doseringsmatt — tva doseringsmatt for uppmatning av 1 g och 3 g Eadnor 10% oralt pulver medfdljer.
Obs: ett struket doseringsmatt av det veterindrmedicinska lakemedi€iska matas upp.

Forblandning kan anvéandas for att erhalla god blandning fock’ en jamn férdelning i fodret. Den
erforderliga mangden Econor blandas grundligt med fodrepi ferhallandet 1 del Econor oralt pulver till
10 delar foder, varefter denna blandning satts till aterstaencia.foder.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall faiarn.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvarss 1 ariginalforpackningen.
Oppnade forpackningar bor tillSiutas val efter dosering.

Oppnad forpackning bor fisrbrukas inom 6 manader.
Foder med tillsatt Econgmaralt pulver ska bytas ut det inte har forbrukats inom 24 timmar.
Anvand inte detta veteririarmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg.dat.

12, SARSKiL3(A) VARNING(AR)

Sérskildaatningar for respektive djurslag:

Utover sidkemedelsbehandlingen ska god skdtsel- och hygienpraxis tillampas for att minska
infektigrisrisken och kontrollera eventuell resistensuppbyggnad. Sarskilt for svindysenteri ska ett riktat
progrési for tidig utrotning av sjukdomen 6vervégas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Biverkningar har intréffat efter anvandning av Econor. Fdrekomsten verkar huvudsakligen vara
kopplad till raskorsningar som inkluderar dansk och/eller svensk lantras. Yttersta forsiktighet skall
darfor iakttas vid anvandning av Econor till grisar av dansk och svensk lantras, och korsningar darav,
speciellt till yngre grisar.

Vid behandling av infektioner orsakade av Brachyspira spp. ska behandlingen bygga pa lokal
(regional, gardsniva) epidemiologisk information om bakteriernas kanslighet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Vid blandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt vid hantering av det tillblandade fodret
som innehaller produkten, bor direkt kontakt med hud och slemhinnor undvikas. Handskar ska
anvandas vid hantering av detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Personer som &r dverkénsliga for valnemulin ska administrera lakemedlet med forsiktighet.
Dréktighet och digivning:

Studier pa rattor och mass har inte uppvisat resultat som tyder pa teratogena effekter,/Sakerneten for
dréktiga och digivande suggor har dock inte undersokts.

Andra ldkemedel och Econor:

Valnemulin har visats interagera med jonoforer som monensin, salinomycin ¢criarasin, och kan ge
symtom som inte kan skiljas fran jonofortoxikos. Djur bor inte erhalla menensin, salinomycin eller
narasin under eller minst 5 dagar fore eller efter behandling.met valnemulin. Allvarlig
tillvaxtminskning, rérelsestorningar (ataxi), paralys eller dod kan intrada.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Toxiska symtom har inte observerats hos svin som erhallit 5 ganges den rekommenderade dosen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FFGR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOWWIANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushatsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel sorivinte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN-SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska liakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eL/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Valnemulin ar ett antibigtixum som hor till pleuromutilingruppen, vilken verkar genom att hdmma
proteinsyntesen i bgkteriernas ribosomer.
Econor 10% oraltggulver for svin finns i pasar med 1 kg.

For ytterligare/upnlysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkannandet for
forséljning.
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