PRILOHA I \KJOO

SUHRN CHARAKTERISTICKYCGL STNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 50 % premix na medikované krmivo pre oSipané
Econor 10 % premix na medikované krmivo pre oSipané a kréliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Econor obsahuje valnemulin vo forme valnemulinum hydrochloridu.

Econor 50 % Econor 10 %
Udinna latka 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulinum
hydrochlorid
ekvivalent k béze | 500 mg/g 100 mg/g
valnemulinu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikované krmivo.
Biely aZz mierne nazltly prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané a kraliky.

4.2  Indikécie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Econor 50 %

Liec¢ba a prevencia dyzentérie cSipanych.

Liecba klinickych priznakowwaroliferativnej enteropatie oSipanych (ileitis).

Prevencia klinickych {riziiakov spirochetozy koléonu oSipanych (colitis), ked bolo ochorenie
diagnostikované v chgve

Liecba a prevengia fenzeotickej pneumonie osipanych. Pri odporac¢anych davkach 10-12 mg/kg z.hm.
st redukované zmery na plicach a znizené straty hmotnosti, ale infekcia Mycoplasma hyopneumoniae
nie je eliminovana.

Econor 1096

OSipané:

LieCta prevencia dyzentérie oSipanych.

LieZoa Kiinickych priznakov proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitis).

Psevericia klinickych priznakov spirochetozy kolonu oSipanych (colitis), ked bolo ochorenie
diagnostikované v chove.

Liecba a prevencia enzootickej pneumonie osipanych. Pri odporac¢anych davkach 10-12 mg/kg z.hm.
st redukované zmeny na plicach a znizené straty hmotnosti, ale infekcia Mycoplasma hyopneumoniae
nie je eliminovana.



Kraliky:
ZniZenie tmrtnosti po¢as vypuknutia epizootickej enteropatie kralikov (ERE).
Liec¢ba by mala zacat’ ihned’ ako bola choroba Klinicky diagnostikovana u prvého kralika.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat veterinarny liek oSipanym alebo kréalikom, ktoré dostavaju ionofory.
Nepredavkovat’ u kralikov — zvySené davky mozu narusit’ gastrointestinlnu mikrofloru,.Ce, vedie
K vyvoju enterotoxémie.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

OSipané:
Ako doplnok k lieceniu sa maju uplatnit’ spravne metddy pri organizacii chovs,aZoohygieny, ktoré
pomahajl pri zniZovani rizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistenyie.

Najma v pripade dyzentérie oSipanych by sa mal v€as zvazit' v€asny eradikacny program ochorenia.

Kraliky:

Liek by mal byt’ pouzity ako stucast’ programu S cielom kontroly chésoby na farme spolu s opatreniami
akymi su biologicka bezpecnost’ a kontrola chovu.

Klinicka diagndza by mala byt potvrdena pitvou.

Pocas liecby liekom mozu kraliky stale preukazovat’ klimitkésznaky epizootickej enteropatie kralikov
(ERE). Avsak umrtnost’ postihnutych kralikov sa pocag.pédévania lieku zniZi. V terénnej $tudii lieCené
kréaliky preukazovali nizsiu frekvenciu vyskytu zapcitv a*hnacky ako neliecené kraliky (4 % a 12 %
oproti 9 % a 13 % v uvedenom poradi). Z&pcha s, Eastejsie vyskytovala u kralikov, ktoré uhynuli.
Tympania bola CastejSie zaznamenana u kraliko¥ !iyZenych tymto liekom, nez u nelieCenych kralikov
(27 % oproti 16 %). Velka ¢ast’ tympanickych reAiikov sa zotavi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pQuZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na peuZivanie u zvierat

Po pouZiti Econoru u oSipanychysa“wyskytli neZiaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny
hlavne s krizencami oSipanyciiyplemien danskeho alebo $védskeho Landrasa. Je teda nutné venovat
mimoriadnu opatrnost’ pri=psuZit{ Econoru u plemien danskeho a Svédskeho Landrasa a rovnako ich
krizencov, predovsetkym “ari/ mladSich oSipanych. Pri lieCeni infekcii sposobenych baktériou
Brachyspira spp., by @i thalo lieCenie zakladat’ na miestnych (regiondlna, chovatel’ska uroven)
epidemiologickych iniGwmdciach o citlivosti cielovej baktérie.

Zodpovedné pouzirariie antimikrobialnych latok

PouZivajte len.y piipade potvrdeného vypuknutia epizootickej enteropatie kralikov (ERE), potom ako
bola klinicky vykonana diagnéza a potvrdena pitvou. Nepouzivajte profylakticky.

Pri pouzivini-tieku je potrebné reSpektovat’ oficidlne, narodné a miestne antimikrobialne politiky.
PouZivanie li¢ku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na valnemulin a znizit’ G¢innost’ pleuromutilinov.

Qsohité bezpednostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm

mri mieSani veterinarneho lieku a pri manipulacii s hotovym krmivom obsahujucim veterindrny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipulacii s veterindrnym liekom
by sa mali pouzit’ rukavice.

V pripade ndhodného poZitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned” lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na valnemulin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost’'ou.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kraliky:
Pozri ¢ast’ 4.4.

v

OSipané:
Neziaduce ucinky po pouziti Econoru su spojené hlavne s plemenami a krizencami plemien oSipaayich

danskeho a/alebo Svédskeho Landrasa.

NajcastejSie neziaduce G¢inky spozorované pri tychto o$ipanych su pyrexia, anorexia & Y piektorych
pripadoch ataxia aulahnutie. Na postihnutych farmach bola zasiahnutd jedna tréting” lieCenych
oSipanych s mortalitou 1 %. Percento z tychto oSipanych moze taktiez trpiet’ edémovh al¢bo erytémom
(rozsirenym na zadnej Casti tela) a edémom oénych vie¢ok. V kontrolovanych pokdsacri na vnimavych
zvieratach bola mortalita nizSia nez 1 %.

V pripade neziaducej reakcie sa odporuca ihned’ prerusit’ medikaciu. Viacgestiiputé oSipané sa maju
presunut do ¢istych, suchych kotercov a zac¢at’ vhodnu liecbu, vratane liegby.siibezného ochorenia.
Valnemulin je v krmive dobre prijimany, ale podavanie v konceatracidch vysSich neZz 200 mg
valnemulinu/kg krmiva mo6ze navodit’ prechodné znizenie prijmiskrmiva spojené s nechutenstvom
pocas prvych niekol’kych dni kfmenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitifn.aasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 2v18 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenyci zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 00GNliecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 QUG Siecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenycii zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasiy

Gravidita a laktacia:

Stadie na potkanoch a mysiach diepreukazali teratogénny uéinok, aviak bezpe&nost’ podavania licku
gravidnym a laktujucim prasniciania samic¢kam kralikov nebola potvrdena.

4.8 Liekové interakcie aving formy vzajomného p6sobenia

Bolo dokéazané, Ze valtiemulin reaguje vzajomne s ionoformi, ako su monenzin, salinomycin a narazin,
a mbéze dochadzat( k'sriznakom neodlisitelnym od toxikdzy ionofoérmi. Zvieratd nesmu dostavat
pripravky obsahujé g ihonenzin, salinomycin alebo narazin poc¢as alebo najmenej 5 dni pred alebo po
liebe valnemulingm. MozZe dojst’ k vaznemu zniZeniu prirastkov, ataxii, paralyze alebo thynu.

4.9 Davikewanie a spbsob podania lieku

PouZitiz . krmive pre oSipané:

Prijém/medikovaného krmiva zavisi na klinickej kondicii zvierat. Na dosiahnutie presného davkovania
sa 1nusi koncentracia Econoru upravit. Mnozstvo lieCiva na zamieSanie je potrebné taktiez zvysit u

stdrSich oSipanych alebo u oSipanych s obmedzenym prijmom krmiva, aby sa dosiahlo prislusné
davkovanie.



Indikacie

Davkovanie

Obdobie aplikacie

Aplikécia v krmive

(G¢inna medikovaného krmiva (premix)
latka) ako jedinej dennej davky
krmiva
Liecba 3—4 mg/kg Minimalne 7 dni ZamieSanie 75 mg ucinnej latky na
z.hm./den az 4 tyzdne, alebo do kg krmiva:
Dyzentéria vymiznutia priznakov
oSipanych ochorenia. Econor50 % 150 mg/kgi«rmiva
Econor10%  750¢mg/i<a irmiva

Tato davka je Gi¢inna na lie¢bu klinického ochorenia, ale na uplnt eliminaciu infekcid§e potrebné vyssie
davkovanie alebo dlhsia doba lie¢by. Pri vyskyte dyzentérie oSipanych je dolezité zatat’ s medikaciou
¢o najskor. Ak nedochadza v priebehu 5 dni k reakcii na lie¢bu, je nutné prehodnetit“diagnozu.

Indikacia Davkovanie | Obdobie aplikécie Aplikaciaw, Krnive

(udinna medikovaného krmiva (premix;

latka) ako jedinej dennej davky

krmiva N

Liec¢ba 3-4 mg/kg 2 tyzdne, alebo do | Ea?;;fﬁgr;i.e 75 mg ucinnej latky na
Klinické 7.hm./dent vymiznqtia priznakov | () iva:
priznaky ochorenia. Econor50% 150 mg/kg krmiva
proliferativnej Econor10% 750 mg/kg krmiva
enteropatie
oSipanych
(ileitis)

Tato davka je G€inna za normalnych okolnogti 1 lieCbu klinickych priznakov ochoreni, ale na Gplna
eliminaciu infekcie je potrebné vyssie davkevanie alebo dlhsia doba lie¢by. Pri vyskyte proliferativnej
enteropatie oSipanych je dbleZité zacat' s meaikaciou ¢o najskoér. Ak v priebehu 5 dni nedochadza
K reakcii na liecbu, je nutné prehodnotit’ Giagnozu. U tazko postihnutych zvierat, ktoré nereaguju na
liecbu v priebehu 3-5 dni, je nutné z7aZit parenteralnu liecbu.

Indikacie Davkovanie, | Obdobie aplikacie Aplikacia v krmive

(G¢inna medikovaného krmiva (premix)

latka) ako jedinej dennej davky

~ krmiva
Prevencia 04,5 mg/kg ZamieSanie 25 mg ucinnej latky na
Dyzentéria L */,d y Minimélne 7 dni kg krmiva:
oSipanych ~ad/den az 4 tyzdne.
‘ Econor 50 % 50 mg/kg krmiva
Klinické 4 tyZzdne. Econor 10 % 250 mg/kg krmiva
priznaky
spirochetézy
kolonu
oSipasych
| (Ceiitis)

Opakovanému pouzitiu valnemulinu sa ma zabranit' zlepSenim oSetrovatel'skej starostlivosti a
doslednym cistenim a dezinfekciou. Dalej je nutné zvazit’ moznost’ eradikacie infekcie na farme.




Indik&cia Davkovanie | Obdobie aplikacie Aplikécia v krmive

(udinna medikovaného krmiva (premix)

latka) ako jedinej dennej davky

krmiva

Liecba a Ly ZamieSanie 200 mg t¢innej latky na
prevencia }0_12 mg/kg Do 3 tyzdfiov. kg krmiva:

z.hm./den
Enzooticka Econor50 % 400 mg/kgi«rmiva
pneumania Econor10% 2 g/kg kamiva
oSipanych N

Sekundarne infekcie mikroorganizmami ako s0 Pasteurella multocida %, Actinobacillus

pleuropneumoniae, m6Zu komplikovat’ enzootickii pneumoéniu a vyzaduja Specifidki=medikaciu.
PouZitie v krmive pre krélikov:

Opakovanému pouzitiu valnemulinu sa ma zabranit zlepSenim oS¢iréwatel'skej starostlivosti a
doslednym cistenim a dezinfekciou.

Indikacia Davkovanie | Obdobie aplikacie | Aplikacia v krmive

(4¢inna medikovaného krmiva | (remix)

latka) ako jedinej dennej davkys, |

krmiva
Epizootic_ké Cielova 21 dni. Zamieé.ani.e 35 mg ucinnej latky na
enteropatia . kg krmiva:
- davka 3

kralikov mg/kg

5 hm./deft Econor 10 % 350 mg/kg krmiva

Denna spotreba krmiva by sa mala zazfamienavat' a pomer lieku na zamieSanie, by mal byt
zodpovedajlicim spdsobom upraveny.

Navod na mieSanie:

Bolo dokazané, Ze liek je stabilny Wwoeletizaénom procese pri teplotach 75 °C. Je nutné vyvarovat’ sa
agresivnym podmienkam priprawy peliet pri teplotach vysSich nez 80 °C a pouZivaniu hrubSich latok do
premixu.

Econor 50 %

mg Econoru 50 % premixirkg krmiva = potrebna davka (mg/kg z.hm.) x 2 x ziva hmotnost’ (kg)/denny
prijem krmiva (kg)

Na dosiahnutie spszvirej zmesi a homogenity zamieSania je nutné pripravit predmieSanie. Potrebné
mnozstvo lieku sa, dokladne zamieSa do kfmnej zlozky podobnej fyzikalnej povahy (napr. jemna
pSeni¢na krupicay pomere: 1 diel Econoru 50 % premixu na 20 dielov kfmnej zlozky.

Econor 10 %

mg Ecanoru 10 % premixu/kg krmiva = potrebna davka (mg/kg z.hm.) x 10 x ziva hmotnost'(kg)/denny
prijem nemiva (kg)

Na'dosiahnutie spravnej zmesi a homogenity zamieSania je nutné pripravit’ predmieSanie. Potrebné
mneZstvo lieku sa dbkladne zamie$a do kimnej zlozky podobnej fyzikdlnej povahy (napr. jemna
pnic¢na krupica) v pomere: 1 diel Econoru 10 % premixu na 10 dielov kimnej zlozky.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota), ak st potrebné

Toxicke priznaky neboli pozorované u oSipanych po 5-krat vyssej nez odportacanej davke.
Nepredavkovat' u kralikov — zvySené davky moézu narusit’ gastrointestinalnu mikrofloru, ¢o vedie
Kk vyvoju enterotoxémie (pozri ¢ast’ 4.3).

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

v

OSipane:
Maso a vnutornosti: 1 den.

Kraliky:
Maso a vnutornosti: 0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva na systémové pouZitie, pleuremutiliny.
ATCvet kod: QJ01XQ02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Valnemulin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny pleuromu‘ilinua p6sobi inhibiciou syntézy proteinov
na urovni bakteridlnych ribozémov.

Valnemulin je ucinny proti Sirokému spektru baktérii, vratane baktérii zodpovednych za enteralne a
respiratérne choroby oSipanych.

U kralikov je indikovany na zniZenie umrtnos, pocas vypuknutia epizootickej enteropatie kralikov
(ERE), ked” bolo ochorenie diagnostikovan: vichove. AvSak etioldgia ochorenia ERE stéle zostava
nejasna.

Valnemulin vykazuje vysokl aktiviti-nreti Mycoplasma spp. a proti spirochetam, ako je Brachyspira
hyodysenteriae a Brachyspira pilosicali/a Lawsonia intracellularis.

Druhy MIC Standardného typu populécie
(ug/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicok <0,125

Lawsonia intracellglayis <0,125

Mycoplasma hvopneainoniae < 0,008

Baktéria Clostsidiym perfringens ktord sa moze podiel'at’ na rozvoji ERE aktora bola izolovana z
kralikov s ERE, vykazovala hodnoty MICg 0,125 pg/ml (izolaty z Mad’arska, Talianska a Spanielska
z rokov 204252017).

Valnesien ma slabu aktivitu proti Enterobacteriaceae, ako je Salmonella spp. a Escherichia coli.
Daterdz sa nepreukézal Ziadny vyvoj rezistencie na valnemulin u M. hyopneumoniae a L. intracellularis.

V¥niektorych pripadoch sa zvySila MIC valnemulinu proti B. hyodysenteriae a v nizSom stupni pri B.
pilosicoli, pricom niektoré z nich vykézali rozvinutu rezistenciu.

Valnemulin sa viaZe na ribozémy a inhibuje syntézu bakterialneho proteinu. Vyvoj rezistencie sa
primarne vyskytuje kvdli zmendm vo vdzobnom mieste spojenom s mutaciami ribozomovych génov
DNA.



5.2 Farmakokinetické Udaje

U oSipanych bola po jednorazovej peroralnej aplikacii radioaktivne oznacenej latky preukazana
absorpcia viac ako 90 %. Maximalne koncentrécie v plazme (Cmax) 0znacenej i neoznadenej latky boli
dosiahnuté za 1-4 hodiny po aplikacii (Tmax) s pol¢asom v plazme (t%2) medzi 1 a 4,5 hodinami,
stanovené na zaklade Udajov z nerédioaktivnej latky. Bol stanoveny linearny vzt'ah medzi koncentraciou
a podanou davkou.

Po opakovanom podani sa dostavila slaba kumulacia, ale ustaleny stav bol dosiahnuty v priekehi 5 dni.
Koncentrécie v plazme st vzhl'adom na vyrazny efekt ,,prvého narazu“ ovplyvnené spdsesm podania,
ale v pomere k plazme sa nachadza valnemulin vo vysokych koncentréciach v tkanivack, predovietkym
Vv plicach a peceni. Pét’ dni po poslednej z 15 davok radioaktivne oznageného valnentitinu‘aplikovaného
oSipanym bola koncentrécia v peceni viac nez 6 krat vysSia nez v plazme. Dve ediny po vysadeni
premixu podavané¢ho dvakrat denne pocas 4 tyzdnov v davke 15 mg/kg z.hm./Gen,<Oola koncentracia
v peéeni 1,58 pg/g a koncentracia v pl'icach 0,23 pg/g, kym koncentracia v [ilazme bola pod limitom
detekcie.

U kralikov neboli vykonané Ziadne radioaktivne znadené metabolickenStadie. Avsak, ked'Ze boli
absorpcia, distriblcia a eliminacia velmi podobné u potkanov, «asov a oSipanych, je rozumné
predpokladat’, Ze by boli podobné u kralikov. Tento predpoklad j€wnoiporeny vysledkami Studie ex-
vivo, ktora porovnavala metabolické profily pecene u oSipanych Q kialikov.

U osipanych je valnemulin silne metabolizovany a vylu¢fvanie pévodnych molekil a metabolitov
nastava predovsetkym zlcou. 73—95 % celkovej radioaktivity“dennej davky bolo preukazanej v truse.
Polcas v plazme bol 1,3-2,7 hodin a vd¢sina z celkovejaniilsdvanej radioaktivity bola vyltcena do 3 dni
po poslednej aplikacii.

U kralikov je valnemulin extenzivne metabolizovapy rovhakymi metabolitmi ako boli zistené
u oSipanych. V peceni boli spozorované stopy, vaipeinulinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Econor 10 %

Hypromel6za

Mastenec

Koloidny oxid kremicity hezwedy
Izopropylmyristat

Laktoza

Econor 50 %
Hypromel6za
Mastenec

6.2 ZavaZie inkompatibility
Niessi: ziame.
6.3, Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: Econor 50 %: 5 rokov, Econor
10 %: 2 rokov.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do kimnej zmesi o3ipanych a chraneného pred svetlom a vihkom: 3
mesiace.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do granulovaného krmiva oSipanych a chraneného pred svetlom a
vihkom: 3 tyZdne.



Cas pouzitelnosti po zamie$ani do bezného krmiva pre kraliky a chraneného pred svetlom a vihkom:
4 tyZdne.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ v poévodnom obale.
Pri pouziti ¢asti lieku sa musi obal opat’ tesne uzavriet’.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg a 25 kg plastové vrecia s hlinikovou vypliiou.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZityth Velerinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tyghiadiekov

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztoiato veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

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

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

9.  DATUM PRVEJ REGISZRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registraciex12/83/1999

Datum posledného prédrzenia: 06/03/2009

10. DATUMRBVIZIE TEXTU

Podrobné infsrmécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre<ieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Jo/ potrebné vziat' do uvahy tradné usmernenia tykajiice sa zamieSania medikovanych premixov do
fin&lnych krmiv.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 10 % peroralny praSok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ukinna latka:

Valnemulin 100 mg/g

(ekvivalent k valnemulinum hydrochloridu 106,5 mg/g)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny prasok.

Biely aZ svetloZlty praSok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciciovych druhov

Lie¢ba dyzentérie oSipanych spdsobenej baktértau Brachyspira hyodysenteriae.

Liecba klinickych priznakov proliferativnj tnteropatie oSipanych (ileitis) spdsobenej baktériou
Lawsonia intracellularis.

Lie¢ba enzootickej pneumonie oSipanych spdsobenou baktériou Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ veterinarny liek o§#ganym, ktoré dostavaju ionoféry monenzin, salinomycin alebo narazin.
4.4  Osobitné upozornenia.rre kazdy cielovy druh

Ako doplnok k lie¢epitinsa maju uplatnit’ spravne metody pri organizacii chovu a zoohygieny, ktoré
pomahaju pri zniZzoyanirizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistencie.

Najma v pripade ay Eiitérie oSipanych by sa mal v€as zvazit' veasny eradikacny program ochorenia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpednostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Po seousiti Econoru sa vyskytli neZiaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny hlavne
s kiézeficami  oSipanych plemien danskeho alebo Svédskeho Landrasa. Je teda nutné venovat
mintoriadnu opatrnost’ pri pouziti Econoru u plemien danskeho a Svédskeho Landrasa a rovnako ich
rizencov, predovdetkym pri mladSich oSipanych. Pri lieCeni infekcii sposobenych baktériou
Brachyspira spp., by sa malo lieCenie zakladat’ na miestnych (regiondlna, chovatel'ska uroven)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovej baktérie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pri mieSani veterinarneho lieku a pri manipul&cii s hotovym krmivom obsahujucim veterinarny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipuldcii s veterinarnym liekom
by sa mali pouzit’ rukavice.

V pripade nahodného poZitia veterindrneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na valnemulin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ow

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

NeZiaduce ué¢inky po pouziti Econoru st spojené hlavne s plemenami a krizencami‘stemien oSipanych
danskeho a/alebo Svédskeho Landrasa.

NajcastejSie neziaduce ucinky spozorované pri tychto oSipanych s pyrexiaf atrexia a v niektorych
pripadoch ataxia aulahnutie. Na postihnutych farmach bola zasiahnutéy j€dpa tretina lieGenych
oSipanych s mortalitou 1 %. Percento z tychto o$ipanych moze taktiez trpiof.edémom alebo erytémom
(roz8irenym na zadnej Casti tela) a edémom o¢nych viecok. V kontrolovamch pokusoch na vnimavych
zvieratach bola mortalita niZSia nez 1 %.

V pripade neziaducej reakcie sa odporuca ihned’ prerusit’ meflikiicity Viac postihnuté osipané sa maju
presunut’ do Cistych, suchych kotercov a zacat’ vhodnu lie¢bu,ratane liecby subezného ochorenia.
Valnemulin je v krmive dobre prijimany, ale podavarie, ¥ koncentraciach vysSich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva mézZe navodit’ prechodné znjZemie/prijmu krmiva spojené s nechutenstvom
pocas prvych dni kfmenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa defiru;cypouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uéinky sa prejaviliat vibe ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 Iié¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako %0 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej aka, 18~ 10 000 lieenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 19 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Poutzitie pocas gravidityylaxtacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratérne Stadie pa™potkanoch a mySiach nepreukazali teratogénny udinok, avSak bezpecnost
veterinarneho liekuw gravidnych a laktujucich prasnic nebola potvrdena.

4.8 Liekové,intyrakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Bolo dokaiard, Ze valnemulin reaguje vzajomne s ionoférmi, ako si monenzin, salinomycin a narazin,
moéze dochédzat k priznakom neodliSitelnym od toxikozy ionoformi. Zvieratda nesmi dostavat
vetetinarne lieky obsahujuce monenzin, salinomycin alebo narazin pocas alebo najmenej 5 dni pred
alebgypoliecbe valnemulinom. Mdze dojst’ k vaznemu zniZeniu prirastkov, ataxii, paralyze alebo thynu.

4.9~ Davkovanie a spbésob podania lieku
Pre pouZitie u jednotlivych o$ipanych, kde iba maly pocet oSipanych prijme veterinarny liek. Vicsie
skupiny by mali byt lie€ené medikovanym krmivom obsahujicim premix.

U t'azko postihnutych zvierat, ktoré nereaguji na lie¢bu v priebehu 3-5 dni, je nutné zvazit’ parenteralnu
liecbu.
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Liecba dvzentérie oSipanych
Odportcana davka valnemulinu je 3—4 mg/kg telesnej hmotnosti/deit po dobu najmenej 7 dni do 4
tyzdnov, alebo do vymiznutia priznakov ochorenia.

Tato davka je u¢inna na lie¢bu klinického ochorenia, ale na Uplnu eliminaciu infekcie je potrebné vysSie
davkovanie alebo dlhSia doba liecby. Pri vyskyte dyzentérie oSipanych je dolezité zacat’ s lieCbou ¢o
najskér. Ak nedochadza v priebehu 5 dni k reakcii na liecbu, je nutné prehodnotit’ diagnozu.

Liec¢ba klinickych priznakov proliferativnej enteropatie (ileitis)
Odportcana davka valnemulinu je 3—4 mg/kg telesnej hmotnosti/deni po dobu 2 tyzdagwnalebo do
vymiznutia priznakov ochorenia.

Tato davka je G¢inna za normalnych okolnosti na lie¢bu klinickych priznakov, odngseni, ale na Gplnd
eliminaciu infekcie je potrebné vyssie davkovanie alebo dlhsia doba lie¢by. Pri Wiskite proliferativnej
enteropatie o$ipanych je dolezité zacat’ s lieCbou o najskér. Ak v priebehu 5 (Infjnedochadza k reakcii
na lie¢bu, je nutné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba enzootickej pneumonie oSipanych
Odportcana davka valnemulinu je 10—12 mg/kg telesnej hmotnosti/de3 po dobu 3 tyZzdnov.

Pri odporucanej davke 10-12 mg/kg telesnej hmotnosti sa‘zn'?i hoskodenie pluc a strata telesnej
hmotnosti, ale infekcia s baktériou Mycoplasma hyopneumcaiae nie je eliminovana. Sekundarne
infekcie spOsobené mikroorganizmami ako suU Pastéorella multocida a  Actinobacillus
pleuropneumoniae, mézu komplikovat’ enzooticku pneunioriiu a vyzaduju Specificka liecbu.

Navod na davkovanie:

MnoZstvo krmiva zmieSaného s Econor 10 % peroralitym praskom, ktory je potrebny pre lie¢bu by malo
byt denne Cerstvo pripravované.

Vypocet dennej davky:
Pozadované mnozstvo Econor 10 % parordlneho prasku (mg) = poZadovana davka (mg/kg) x telesna
hmotnost” o$ipanej (kg) x 10/dennéhg psijinu potravy (kg)

To dosiahneme dokladnym zamiesanim poZadovaného mnoZstva Econor peroralneho praSku do dennej
davky krmiva pre kazda oSipan(,zvlast. Veterinarny liek méze byt pouzity v suchej alebo tekutej
potrave s moznostou priagnia=vody alebo mlie¢nych produktov. Pre spravne uréenie mnoZstva
veterindrneho lieku na jehowzdmieSanie s dennou davkou potravy podla dole uvedenej davkovacej
tabul’ky st prilozené davisovacie lyZice v 2 velkostiach. Krmivo obsahujice peroralny praSok by sa malo
podavat’ ako jedina d¢nné davka krmiva pocas obdobia lie¢by, ako sa odportaca vyssie. Veterinarny liek
sa moze miesat iba s tekutym krmivom obsahujucim vodu alebo produkty na baze mlieka.

Osipanym, ktos$ si»maju lieCit, je treba pre spravny vypocet davky veterinarneho lieku urcit’ telesni
hmotnost’ a mnozstvo krmiva, ktoré bude oSipana konzumovat sa vypoéita na zaklade denného prijmu
krmiva rovagjiicemu sa 5 % telesnej hmotnosti rastcich oSipanych.

Konzumacia“krmiva moze byt znizena u klinicky chorych oSipanych a taktiez u starSich oSipanych,
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pretosmasi-byt’ denny prijem krmiva prispdsobeny tak, aby sa dosiahol cieleny prijem davky.

Sprawie mnozstvo Econor peroralneho prasku by sa malo dodat’ k vypocitanému mnozstvu dennej
davky krmiva pre kazd( oSipanu vo vedre alebo vo vhodnej nadobe a dokladne zamiesat’.
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Davkovacia tabul’ka

Druh oSipanej Telesna hmotnost’ Pomer davky Econor 10 %
(ka) (mg/kg telesnej | peroréalny praSok
hmotnosti) (9)
Odstavca 25 4 1,0
12 3,0
Rastlca 50 4 2,0
vykrmovana
oSipana
12 6,0
Vykrmova 100 4 4,0 |
osipana |
12 12 N
Prasnica 200 4 80 & j!
12 24(/

LyZice — priloZené su dve lyZice s mierkou pre 1 g a 3 g Econoru 10 % percralneho prasku.
Poznamka: merat’ by sa mala zarovnana lyZica veterinarneho lieku.

Na dosiahnutie spravnej zmesi a homogenity zamieSania sa’mdZe/ pripravit’ predmieSanie. Potrebné
mnozstvo lieku sa dékladne zamieSa do krmiva v pomere: 1 diel'zconor peroralneho prasku na 10 dielov
krmiva pred kone¢nym pridanim zvySku krmiva.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, @tiaota), ak st potrebné

Toxicke priznaky neboli pozorované u oSipanych,ro 3«krat vyssej nez odportacanej davke.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maé&so a vnutornosti: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE V/=ASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina:(Antiinfektiva na systémove pouZitie, pleuromutiliny.
ATCvet kdd: QJ01XQ02

5.1 Farmakodynamici<é vlastnosti

Valnemulin je antiblotikum, ktoré patri do skupiny pleuromutilinu a p6sobi inhibiciou syntézy proteinov
na Urovni bakteriélriyich ribozomov.

Valnemulin.je u€inny proti Sirokému spektru baktérii, vratane baktérii zodpovednych za enteralne a
respiratérna<Crioroby oSipanych.

Valnemmiin vykazuje vysok( aktivitu proti Mycoplasma spp. a proti spirochetdm ako je Brachyspira
hyadysenteriae a Brachyspira pilosicoli a Lawsonia intracellularis.

13



Druhy MIC Standardného typu populécie
(Mg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008 o~

Valnemulin ma slabd aktivitu proti Enterobacteriaceae, ako je Salmonella spp. a Escherichia-cGii.
Doteraz sa nepreukazal Ziadny vyvoj rezistencie na valnemulin u M. hyopneumoniae a L. intiasellularis.

V niektorych pripadoch sa zvysila MIC valnemulinu proti B. hyodysenteriae a v niz&om’stupni pri B.
pilosicoli, pric¢om niektoré z nich vykazali rozvinutu rezistenciu.

Valnemulin sa viaZze na ribozémy a inhibuje syntézu bakteridlneho proteilu. Wyvoj rezistencie sa
primarne vyskytuje kvoli zmenam vo vdzobnom mieste spojenom s mutéCizmi ¥ibozémovych génov
DNA.

5.2 Farmakokinetické udaje

U oSipanych bola po jednorazovej peroralnej aplikacii radicaktivne oznalenej latky preukdzana
absorpcia viac ako 90 %. Maximalne koncentrécie v plazme (Cwav) 0znaéenej i neoznacenej latky boli
dosiahnuté za 1-4 hodiny po aplikacii (Tmax) s polCasonis¥ hlazme (t%2) medzi 1 a 4,5 hodinami,
stanovené na zaklade udajov z neradioaktivnej latky. Bol {taripveny linearny vztah medzi koncentraciou
a podanou davkou.

Po opakovanom podani sa dostavila slaba kumuléciaiate ustaleny stav bol dosiahnuty v priebehu 5 dni.
Koncentracie v plazme st vzhl'adom na vyrazay‘efekt ,,prvého narazu* ovplyvnené spdsobom podania,
ale v pomere k plazme sa nachadza valnemulin,ve,vysokych koncentréaciach v tkanivach, predovietkym
v pl'ucach a peceni. Pét’ dni po poslednej z 15'davok radioaktivne oznaceného valnemulinu aplikovaného
oSipanym bola koncentrécia v peéeni viac nez*6 krat vyssia ako v plazme. Dve hodiny po vysadeni
premixu podavaného dvakrat denne pegasi tyzdinov v davke 15 mg/kg z.hm./defi, bola koncentracia
Vv peceni 1,58 pg/g a koncentracia vgiaeach 0,23 pg/g, kym koncentracia v plazme bola pod limitom
detekcie.

Pri davke 3,8 mg/kg bola celk@va koncentracia v obsahu ¢reva 1,6 pg/g.

U osipanych je valnemulin“siine metabolizovany a vylucovanie pévodnych molekil a metabolitov
nastava predovietkym zigou. 73—-95 % celkovej radioaktivity dennej davky bolo preukézanej v truse.
Pol¢as v plazme bol 1.3—2,7 hodin a vd¢sina z celkovej aplikovanej radioaktivity bola vylicena do 3 dni
po poslednej apli‘écii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hypromeldza

Niastenec

Koloidny oxid kremicity bezvody
IZopropylmyristat

Laktéza

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie sU zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: spotrebujte do 6 mesiacov.

Ak sa krmivo, do ktorého bol pridany Econor peroralny prasok, neskonzumuje do 24 hodin, je treba ho
vymenit’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavat’ v pévodnom obale.
Po pouziti Casti lieku sa musi obal opét’ tesne uzavriet'.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

1 kg plastové vrecia s hlinikovou vypliiou.
Plastové lyZice: 50 % HIPS (huZevnaty polystyrén) a 50 % GPPS (polystyréipna vieobecné pouZzitie).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouziiich veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivarittychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové material§; z(tohyo veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRAC!I

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/98/010/025

9. DATUM PRVEJ REG)STRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registraqie™\12/03/1999

Datum posledného preeizenia: 06/03/2009

10. DATUM KEVIZIE TEXTU

Podrobné inférméacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
ageriwiriLore lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

DRZITEL(-1A) POVOLENIA NAVYXOBU ZODPOVEDNY (-
[) ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO,OENM=DZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMAL NEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIERILY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOLENENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Econor 10 % premix a Econor 10 % peroralny prasok
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUZSKO

Econor 50 % premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKUSKO

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov liecku musi byt uvedeny ndzov a adesa vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUGE G6ADODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITUREZIDUI (MRL)

Utinna latka v lieku Econor, valnemulin, je povo’cpa latka popisana v tabulke 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) €. 37/2010:

Farmakologi | Markerové | Druh MRL Ciel'ové |Iné ustanovenia Liecebné
cky reziduum | zvierat tkaniva zaradenie
i¢inna latka !
Valnemulin | Valnemulin | Prasatan /100 pg/kg | Oblicky | NIE SU UDAJE Antiinfekéné
krétiky™ | 500 pg/kg | Pecent latky/antibioti
50 pg/kg Svalovin ka
J_ a

Pomocné latky uvedené . ¢asti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2018, pre ktoré MRL nie sU poZadované alebo nespadaju do pdsobnosti Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009, ki=d st pouzité vo veterinarnom lieku.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Interval hlaseni periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR) by mal byt znovu

nastave wzna predkladanie 6- mesa¢nych hlaseni (zahfiiajucich vSetky registrované balenia lieku) po
dob@2 rokov, nasledne ro¢né hlasenie po dobu 2 rokov a potom v 3-ro¢nych intervaloch.
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A. OZNACENIE O



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE:OV

PLASTOVE VRECIA S HLINIKOVOU VYPLNOU

1. Nazov a adresa drZitela rozhodnutia o registracii a drzitePa povolenia nz v¥robu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francuzsko

2. Nazov veterinarneho lieku

Econor 10 % premix na medikované krmivo pre oSipatiee kréaliky
Valnemulinum hydrochlorid

3. Obsah ucinnej latky (-0k) a inej latlga(-tk)

Econor 10 % premix obsahuje valnemuli®,vo forme valnemulinum hydrochloridu.
Valnemulinum hydrochlorid 106,5 mg/g
ekvivalent k valnemulinu 100,0 mg/g

Pomocné latky:

Hypromel6za

Mastenec

Koloidny oxid kremicity/oezvody
Izopropylmyristat

Lakt6za

Biely aZ mierne fiazidy prasok.

4, Liekava forma

Premix 2a medikované krmivo.

|3 Vel’kost’ balenia

1kg
25 kg
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6. Indikacia (Indikacie)

OSipané:

Liecba a prevencia dyzentérie oSipanych.

Liecba klinickych priznakov proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitis).

Prevencia klinickych priznakov spirochetdézy kolénu oSipanych (colitis), ked’ bolo ochorenie
diagnostikované v chove.

Liecba a prevencia enzootickej pneumoénie oSipanych. Pri odpora¢anych davkach 10-12 mo/kg, z.nm.
st redukované zmeny na plicach a znizené straty na hmotnosti, ale infekcia, Myconlasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

Kraliky:
Znizenie tmrtnosti pocas vypuknutia epizootickej enteropatie kralikov (ERE).
Liecba by mala zacat’ ihned’ ako bola choroba klinicky diagnostikovana u prvéhdvarélika.

7. Kontraindikécie

Nepodavat’ veterinarny liek o$ipanym alebo kralikom, ktoré dostavajéionofory.
Nepredavkovat' u kralikov — zvySené davky moézu narusit’ gastréintsstinalnu mikrofloru, ¢o vedie
K vyvoju enterotoxémie.

8. Neziaduce ucinky

Kraliky:
Pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenie (upozornenia)™:

v

OSipané:
Neziaduce Géinky po pouziti Econoru su spdien® hlavne s plemenami a krizencami plemien oSipanych

danskeho a/alebo Svédskeho Landrasa.

NajcastejSie neziaduce G¢inky spozoravase pri tychto oSipanych st pyrexia, anorexia a v niektorych
pripadoch ataxia a ulahnutie. Na ‘posiihnutych farmach bola zasiahnutd jedna tretina liecenych
oSipanych s mortalitou 1 %. Percintesz tychto oSipanych moze taktiez trpiet’ edémom alebo erytémom
(rozsirenym na zadnej Casti telapa @démom oénych viecok. V kontrolovanych pokusoch na vnimavych
zvieratich bola mortalita niZ3ia‘nez 1 %.

V pripade neziaducej redkcie sa odporuca ihned’ prerusit’ medikaciu. Viac postihnuté oSipané sa maji
presunut’ do Cistych, gachyth kotercov a zacat’ vhodnu liecbu, vratane liecby subezného ochorenia.
Valnemulin je vidiiiive dobre prijimany, ale podavanie v koncentracidch vysSich neZz 200 mg
valnemulinuw/kg ktmiva mbze navodit’ prechodné zniZenie prijmu krmiva spojené s nechutenstvom u
osipanych pocas prvych niekol’kych dni kimenia.

Frekvencia viskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'milasté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Cap (@ viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

¢ meaej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

ayeI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce u¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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9. Cielové druhy

Osipané a kraliky.

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku
PouZitie v krmive pre oSipané:

Prijem medikovaného krmiva zavisi na klinickej kondicii zvierat. Na dosiahnutie presnélic/aivkovania
sa musi koncentracia Econoru upravit. Mnozstvo lieCiva na zamieSanie je potrebné “aktiez zvysit’ u
starSich oSipanych, alebo u oSipanych s obmedzenym prijmom krmiva, aby sa_uasianlo prislusné
davkovanie.

Indiké&cie Davkovanie | Obdobie aplikacie Aplikécia « kimive
(ucinna medikovaného krmiva (premix)
latka) ako jedinej dennej davky
krmiva
Lie¢ba 3-4 mg/kg Minimalne 7 dni az 4 ZartnieSanie 75 mg Ucinnej latky na
z.hm./denr tyzdne, alebo do kg miva:
Dyzentéria vymiznutia priznakov
oSipanych ochorenia. ! Econor 10 % 750 mg/kg krmiva

Tato davka je u¢inna na lie¢bu klinického ochorenia, ale ria UpInu eliminaciu infekcie je potrebné vysSie
davkovanie alebo dlhsia doba lie¢by. Pri vyskyte dyzéntésie oSipanych je dolezité zacat’ s medikaciou
¢o najskor. Ak nedochéadza v priebehu 5 dni k reakit navliecbu, je nutné prehodnotit’ diagnézu.

Indikacia Davkovanie | Obdobie anli<icie Aplikacia v krmive
(acinna medikoyvarario krmiva (premix)
latka) ako jedirei dennej davky
krmiva
Liecba 3-4 mg/kg 253, alebo do Earir(l;:e;ﬁ/r:fe 75 mg ucinnej latky na
Klinicke z.hm./den wariznutia priznakov g '
priznaky ochorenia. Econor 10 % 750 mg/kg krmiva

proliferativnej
enteropatie
oSipanych
(ileitis)

Tato davka je G¢itra za normalnych okolnosti na liecbu klinickych priznakov ochoreni, ale na Gplna
eliminaciu infekcienje potrebné vyssie davkovanie alebo dlhsia doba lieby. Pri vyskyte proliferativnej
enteropatie oSipaiiych je dolezité zaCat s medikaciou ¢o najskor. Ak v priebehu 5 dni nedochadza
k reakcii na_teecbu, je nutné prehodnotit’ diagnézu. U tazko postihnutych zvierat, ktoré nereaguju na
liecbu Vv priesehu 3-5 dni, je nutné zvazit’ parenteralnu liecbu.
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Indiké&cie Davkovanie | Obdobie aplikéacie Aplikécia v krmive
(acinna medikovaného krmiva (premix)
latka) ako jedinej dennej davky
krmiva
Prevencia ZamieSanie 25 mg ucinnej latky na
Dyzentéria %’0_1’5 nvwg/kg Miniméalne 7 dni kg krmiva:
A z.hm./den . 4 s
oSipanych az 4 tyzdne.
Econor 10 % 250 mg/kg Krmiva
Klinické 4 tyzdne.
priznaky
spirochetozy
kolénu
oSipanych
(colitis)

Indikacia Davkovanie | Obdobie aplikacie | Avlikacia v krmive

(acinna medikovaného krmiva | (Rremix)

latka) ako jedinej dennej davky |

krmiva f -

Liecba a 10-12 mg/kg | Do 3 tyzdiiov. Zamles.anl.e 200 mg ucinnej latky na
prevencia y y kg krmiva:

z.hm./den
Enzooticka Econor10% 2 g/kg krmiva
pneumania
oSipanych

Sekundarne infekcie mikroorganizmami ako s0 Pasteurella multocida a Actinobacillus

pleuropneumoniae, m6zu komplikovatienzpotickii pneumoéniu a vyzaduja Specificki medikaciu.

PouZitie v krmive pre krélikov:

Opakovanému pouzitiu valnCpiylinu sa ma zabranit' zlepSenim oSetrovatel'skej starostlivosti a
déslednym cistenim a dezinfekciou.

Indikacia Davicovanie | Obdobie aplikacie Aplikacia v krmive

(t¢inna medikovaného krmiva (premix)

latka) ako jedinej dennej davky

| krmiva
Eplzootlc_ka ) Cielova 21 dni. Zamles.am-e 35 mg ucinnej latky na
enteropatia . kg krmiva:
- davka 3

kralikov mag/kg

5 hm./deft Econor 10 % 350 mg/kg krmiva

Den@ss spotreba krmiva by sa mala zaznamenavat a pomer
zoapovedajacim spdsobom upraveny.
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11. Pokyn o spravnom podani
Navod na mieSanie:

mg Econoru 10 % premixu/kg krmiva = potrebna davka (mg/kg Z.hm.) x 10 x ziva hmotnost’ (kg)/denny
prijem krmiva (kg)

Bolo dokazané, Ze liek je stabilny v peletiza¢nom procese pri teplotach 75 °C. Je nutné vyvarevat sa

agresivnym podmienkam pripravy peliet pri teplotach vysSich nez 80 °C a pouZzivaniu hrybsich I4tok do
premixu.

Na dosiahnutie spravnej zmesi a homogenity zamieSania je nutné pripravit predidiesanie. Potrebné
mnozstvo lieku sa dokladne zamieSa do kfmnej zlozky podobnej fyzikalnej pOwvahy (napr. jemna
pSeni¢na krupica) a pre kralikov do Standardného krmiva pre kralikov (napr. Srcs, peiety) v pomere: 1
diel Econoru 10 % premixu na 10 dielov kimnej zlozky.

Je potrebné vziat' do uvahy tGradné usmernenia tykajice sa zamieSaniagnfedikovanych premixov do
finalnych krmiv.

12. Ochranna lehota (-y)

v

OSipane:
Maso a vnutornosti: 1 dem.

Kraliky:
Maso a vnutornosti: 0 dni.

13. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia nawucrovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25, °(.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Pri pouziti ¢asti lieku sa musi obalepat” tesne uzavriet’.

Nepouzivat’ tento veterinamy li£k po datume exspiracie uvedenom na etikete po “EXP”.

14. Osobitné upozorrienie (upozornenia)

Ako doplnok K fie¢enin sa maji uplatnit’ spravne metody pri organizacii chovu a zoohygieny, Ktoré
pomahaju pri zniZovani rizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistencie.

Najma v pripade dyzentérie o$ipanych by sa mal v&as zvazit' véasny eradikaény program ochorenia.

Osobitiié bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u oSipanych:

Po pouiti Econoru u oSipanych sa vyskytli neZiaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny
hlaizre )s krizencami oSipanych plemien danskeho alebo Svédskeho Landrasa. Je teda nutné venovat
mimoriadnu opatrnost’ pri pouziti Econoru u plemien danskeho a Svédskeho Landrasa a rovnako ich
kriZencov, predovSetkym pri mladSich oSipanych. Pri lieeni infekcii spdsobenych baktériou
Brachyspira spp., by sa malo lieCenie zakladat’ na miestnych (regiondlna, chovatel'ska uroven)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovej baktérie.

Osobitné upozornenia pre kraliky:
Klinicka diagnéza by mala byt potvrdena pitvou. Liek by mal byt pouzity ako sucast’ programu s cielom
kontroly choroby na farme spolu s opatreniami akymi st biologicka bezpecnost” a kontrola chovu.
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Pocas lie¢by lickom mézu kraliky stale preukazovat’ klinické znaky epizootickej enteropatie kralikov
(ERE). Avsak umrtnost’ postihnutych kralikov sa pocas podéavania lieku zniZi. V terénnej $tudii lieCené
kraliky preukazovali nizSiu frekvenciu vyskytu z&pchy a hnacky ako neliecené kraliky (4 % a 12 %
oproti 9 % a 13 % v uvedenom poradi). Zapcha sa CastejSie vyskytovala u kralikov, ktoré uhynuli.
Tympania bola GastejSie zaznamenana U kralikov lieGenych tymto liekom, nez u nelieGenych kralikov
(27 % oproti 16 %). Velka ¢ast’ tympanickych kralikov sa zotavi.

Zodpovedné pouzivanie antimikrobialnych latok:

Pouzivajte len v pripade potvrdeného vypuknutia epizootickej enteropatie kralikov (ERE), \hotom ako
bola klinicky vykonané diagn6za a potvrdena pitvou. NepouZivajte profylakticky.

Pri pouzivani lieku je potrebné respektovat’ oficialne, narodné a miestne antimikrobialn’ puiitiky.
Pouzivanie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pozivaielowmoze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na valnemulin a znizit’ t¢innost’ pleuromutilinoy.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zviefatam:

Pri mieSani veterinarneho lieku a pri manipulécii s hotovym krmivom obsatiGCiza veterinarny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipuiascii s veterinarnym liekom
by sa mali pouzit’ rukavice.

V pripade nahodného poZitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na valnemulin by mali vetérinarny liek podavat’ s opatrnost’ou.

Gravidita a laktécia:
Stadie na potkanoch a mysiach nepreukazali teratogénnyacifiok, avSak bezpec¢nost’ podavania lieku
gravidnym a laktujucim prasniciam a samic¢kam kralikey webola potvrdena.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobe:iia:

Bolo dokéazané, Ze valnemulin reaguje vzajomnessagaoformi, ako su monenzin, salinomycin a narazin,
a moze dochadzat’ k priznakom neodliSiteInyw “6d toxik6zy ionofoérmi. Zvieratda nesmu dostavat
pripravky obsahujiice monenzin, salinomyci aizbo narazin pocas alebo najmenej 5 dni pred, alebo po
lie¢be valnemulinom. Méze dojst’ k vaznemu z&iZeniu prirastkov, ataxii, paralyze, alebo tthynu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové pestupy, antidota):

Toxické priznaky neboli pozorovanéu osipanych po 5-krat vyssej nez odportcanej davke.
Nepredavkovat’ u kralikov — zw/Sené davky moézu narusit’ gastrointestinalnu mikrofloru, ¢o vedie
k vyvoju enterotoxémie.

15.  Osobitné bezpecérostié opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo odpadového
materialu, v pripade/petreby

Lieky sa nesmu likwiGovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidagie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali*oyt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

16. S ['atum posledného schvélenia textu na etikete

PoGiakné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurépskej agentary
pre tieky (http://www.ema.europa.eu/).

17. DalSie informacie

Valnemulin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny pleuromutilinu a pésobi inhibiciou syntézy proteinov
na drovni bakterialnych ribozémov.
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Econor 10 % premix na medikované krmivo pre o3ipané a kraliky je k dispozicii v 1 kg a 25 kg vreciach.
Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata“ a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dca';v;y a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\ 20. Datum exspiracie

EXP: {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po zamiesani do kimnej zmesi o§ipanycfi 2/ chraneného pred svetlom a vlhkom: 3
mesiace.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do granulovaného Krniiva osipanych a chraneného pred svetlom a
vihkom: 3 tyZdne.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do bezného krmiwm, pre kraliky a chraneného pred svetlom a vihkom:
4 tyZzdne.

| 2. Registra&né dislo (isla)

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

‘ 22. Cislo vyrobnej Sarze

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PLASTOVE VRECIA S HLINIKOVOU VYPLNOU

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 50 % premix na medikované krmivo pre oSipané
Valnemulinum

2.  UCINNE LATKY

Valnemulin 500 mg/g (ekvivalent k 532,5 mg/g valnemulinum hydrochlariet)

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikované krmivo.

| 4. VEDKOST BALENIA

1kg
25 kg

| 5. CIEEOVE DRUHY

OSipané.

| 6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESL_A PODANIA LIEKU

Pouzitie v krmive

Navod na miesaniz:
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. CCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ocaranna lehota(-y):
MZ50 a vnuatornosti: 1 deti.
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavat’ veterinarny liek oSipanym, ktoré dostavaju ionofory.

Ako doplnok k lieceniu sa maju uplatnit’ spravne metddy pri organizacii chovu a zoohygieny, ktoré
pomahaju pri znizovani rizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistencie.

Najma v pripade dyzentérie oSipanych by sa mal v€as zvazit' v€asny eradikacny program ochercaia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u oSipanych

Po pouZiti Econoru u oSipanych sa vyskytli neziaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny
hlavne s krizencami oSipanych plemien danskeho alebo Svédskeho Landrasa. Je t¢da nutné venovat’
mimoriadnu opatrnost’ pri pouziti Econoru u plemien danskeho a Svédskeho |,aridrasa a rovnako ich
krizencov, predovSetkym pri mladSich oSipanych. Pri lie¢eni infekcii soGsobenych baktériou
Brachyspira spp., by sa malo lieCenie zakladat’ na miestnych (regionalia, Jshovatel'ska uroven)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovej baktérie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca iiek zvieratam

Pri mieSani veterinarneho lieku a pri manipulacii s hotovym krmivom obsahujucim liek je nutné zabranit’
priamemu kontaktu s pokoZzkou a so sliznicami. Pri manipulacii s veterzarnym liekom by sa mali pouzit’
rukavice.

V pripade ndhodného poZitia veterinrneho licku vyhladat’ iimsed lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na valnemulin by malifveietinarny liek podavat’ s opatrnost’ou.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11.  OSOBITNE PODMIENKNA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote nepravydliricej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom oble.
Pri pouziti Casti lieku sa /nuei obal opat’ tesne uzavriet’.

Cas pouzitelnosti po'zariiesani do kimnej zmesi o3ipanych a chraneného pred svetlom a vlihkom: 3
mesiace.

Cas pouzitelnostixoG zamiesani do granulovaného krmiva oSipanych a chraneného pred svetlom a
vihkom: 3 tyZdnes

12. ~. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
~LLEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinarneho lieku musia byt
alkvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT:&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PLASTOVE VRECIA S HLINIKOVOU VYPLNOU

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 10 % peroralny praSok pre oSipané
Valnemulinum

2.  UCINNE LATKY

Valnemulin 100 mg/kg (ekvivalent k 106,5 mg/g valnemulinum hydrochloridu)

[3. LIEKOVA FORMA

Perorélny préasok.

4.  VELEKOST BALENIA

1kg

|5. CIELOVE DRUHY

OSipané.

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si pretitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHMRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranha lehota(-y):
Madso awnutornosti: 1 den.
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nepodavat veterinarny liek oSipanym, ktoré dostavaju monenzin, salinomycin alebo narazin.

Ako doplnok K lieGeniu sa maji uplatnit’ spravne metoddy pri organizacii chovu a zoohygieny, ktoré
pomahaju pri znizovani rizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistencie.

Je teda nutné venovat’ mimoriadnu opatrnost’ pri pouziti Econoru u plemien danskehp a %véiskeho
Landrasa a rovnako ich kriZzencov, predovsetkym pri mladSich oSipanych.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieritam

Pri mieSani veterinarneho lieku a pri manipulacii s hotovym krmivom obsahujiciins«sterinarny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipulacii Swetérinarnym liekom
by sa mali pouzit’ rukavice.

V pripade nahodného pozitia veterindrneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarskx“poingc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na valnemulin by mali veterinarny liek'podéavat’ s opatrnostou.

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.
Ak sa krmivo, do ktorého bol pridany Econor pefoiany prasok, neskonzumuje do 24 hodin, je treba ho
vymenit'.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA GCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujireep25 °C.
Uchovéavat’ v pévodnom obale.
Pri pouziti ¢asti lieku sa musi pbalyopat’ tesne uzavriet'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV)YABEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

KaZzdy nepouZitsy veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované vedlzde s miestnymi poZiadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERQTA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
“WTKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/98/010/025

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Econor 50 % premix na medikované krmivo pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRiITEL’A )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE&/SYJ
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

RAKUSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 50 % premix na medikované krmivo pre oSipana
Valnemulinum hydrochlorid

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ'LATKY (-OK)

Econor 50 % premix obsahuje valnemulin vo 1érme valnemulinum hydrochloridu.
Valnemulinum hydrochlorid 532,5 mg/g
ekvivalent k valnemulinu 500 mg/g

Pomocné latky:
Hypromelo6za
Mastenec

Biely aZz mierne nazltly prasek.

4. INDIKACIAE)

Liecba a prevencia dyzentérie oSipanych.

Lie¢ba klirficlefch priznakov proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitis).

Prevencia kiinickych priznakov spirochetézy koléonu oSipanych (colitis), ked’ bolo ochorenie
diagnostikované v chove.

LieZua avprevencia enzootickej pneumonie osipanych. Pri odporucenych davkach 10—12 mg/kg z.hm.
$h 1édrkované zmeny na plicach a znizené straty hmotnosti, ale infekcia Mycoplasma hyopneumoniae
nie je eliminovana.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat veterinarny liek oSipanym, ktoré dostavajd ionofory.

34



6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky po pouziti Econoru su spojené hlavne s plemenami a krizencami plemien oSipanych
danskeho a/alebo Svédskeho Landrasa.

NajcastejSie neZiaduce aéinky spozorované pri tychto oSipanych su pyrexia, anorexia a v niektorych
pripadoch ataxia aulahnutie. Na postihnutych farmach bola zasiahnutd jedna tretina liefenvch
oSipanych s mortalitou 1 %. Percento z tychto o$ipanych moze taktiez trpiet’ edémom alebo erytemom
(roz8irenym na zadnej Casti tela) a edémom o¢nych vie¢ok. V kontrolovanych pokusoch,na ‘nimavych
zvieratach bola mortalita niZSia nez 1 %.

V pripade neziaducej reakcie sa odporuca ihned’ prerusit’ medikaciu. Viac postihnii® osipané sa maji
presuntut’ do cistych, suchych kotercov a zac¢at’ vhodnu liecbu, vratane lieCby stibeZného ochorenia.

Valnemulin je v krmive dobre prijimany, ale podavanie v koncentraciac!i wsSich neZz 200 mg
valnemulinu/kg krmiva méze navodit’ prechodné zniZenie prijmu krmivaspojens s nechutenstvom u
oSipanych pocas prvych niekol’kych dni kimenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasled@&iiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 104ieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierar;

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenyCh-zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieemyeh Zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych z\vierats vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktorewiz,riie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je netuéinny/imformujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipane.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzitie v krmive.

Prijem medikovanéhgskrmiva zavisi na klinickej kondicii zvierat. Na dosiahnutie presného davkovania
sa musi koncentracia ‘Egonoru upravit. Mnozstvo lieCiva na zamieSanie je potrebné taktiez zvysit u
starSich oSipanycryaiebo u oSipanych s obmedzenym prijmom krmiva, aby sa dosiahlo prislusné
davkovanie.

Indikécle Davkovanie | Obdobie aplikacie Aplikécia v krmive
(G¢inna medikovaného krmiva (premix)
latka) ako jedinej dennej davky

Vel krmiva

LioZba 3—4 mg/kg Miniméalne 7 dni az 4 ZamieSanie 75 mg ucinnej latky na
z.hm./den tyzdne, alebo do kg krmiva:

Dyzentéria vymiznutia priznakov

oSipanych ochorenia. Econor 50 % 150 mg/kg krmiva

Tato davka je u€inna na lie¢bu klinického ochorenia, ale na Uplnu eliminaciu infekcie je potrebné vyssie
davkovanie alebo dlhsia doba lie¢by. Pri vyskyte dyzentérie o$ipanych je dolezité zacat’ s medikaciou
¢o najskor. Ak nedochadza v priebehu 5 dni k reakcii na lie¢bu, je nutné prehodnotit’ diagnozu.
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Indik&cia Davkovanie | Obdobie aplikacie Aplikécia v krmive

(udinna medikovaného krmiva (premix)

latka) ako jedinej dennej davky

krmiva

Liec¢ba 3-4 mg/kg 2 tyzdne, alebo do iarlr(lieé_anile 75 mg ucinnej latky na
Klinické z.hm./den vymiznu_tia priznakov g Krmiva.
priznaky ochorenia. Econor50 % 150 mg/kgi«ermiva
proliferativnej
enteropatie
oSipanych
(ileitis)

Tato davka je U€inna za normalnych okolnosti na liecbu klinickych priznakoyacivoreni, ale na Gplna
eliminaciu infekcie je potrebné vyssie davkovanie alebo dlhSia doba lie¢by. Pii vyskyte proliferativnej
enteropatie oSipanych je dolezité zaCat s medikaciou ¢o najskor. Ak v Hriebehu 5 dni nedochadza
k reakcii na liecbu, je nutné prehodnotit’ diagnézu. U tazko postihnutych zvierat, ktoré nereaguju na
liecbu v priebehu 3-5 dni, je nutné zvazit' parenteralnu liecbu.

Indikacie Davkovanie | Obdobie aplikacie | Aplikacia v krmive
(ucinna medikovaného krmiva gke=; (premix)
latka) jedinej dennej davky.
krmiva -~
Prevencia 10-15 ZamieSanie 25 mg ucinnej latky na
Dyzentéria rr;g/ké Miniméalne 7 dnf a4 kg krmiva:
oSipanych 5 hm /deft tyZdne.
T Econor50% 50 mg/kg krmiva
Klinické 4 tyZzdne
priznaky
spirochetdzy
kolonu
oSipanych
(colitis) '
|

Opakovanému pouzitiu valnSpiulinu sa ma zabranit' zlepSenim oSetrovatel'skej starostlivosti a
doslednym cistenim a dezin{ekciou. Dalej je nutné zvazit’ moznost’ eradikacie infekcie na farme.

Indikacia Davivanie | Obdobie aplikacie Aplikacia v krmive

(¢inna medikovaného krmiva (premix)

latka) ako jedinej dennej davky

| krmiva
Liecba a ’ y s ZamieSanie 200 mg t¢innej latky na
prevencia icl);i? dr:g/kg Do 3 tyzdhiov. kg krmiva:
Enzooticka Econor50% 400 mg/kg krmiva
pnewirdnia
(sipanych
8ekundarne infekcie mikroorganizmami ako su Pasteurella multocida a Actinobacillus

pleuropneumoniae, moézu komplikovat’ enzootickil pneumoniu a vyzaduju $pecifickil medikaciu.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Navod na mieSanie:

mg Econoru 50 % premixu/kg krmiva = potrebna davka (mg/kg z.hm.) x 2 x ziva hmotnost’ (kg)/denny
prijem krmiva (kg)

Bolo dokazané, Ze liek je stabilny v peletiza¢nom procese pri teplotach 75 °C. Je nutné vyvarevat sa
agresivnym podmienkam pripravy peliet pri teplotach vysSich nez 80 °C a pouZivaniu hrybsich 17tok do
premixu.

Na dosiahnutie spravnej zmesi a homogenity zamieSania je nutné pripravit' prediiesanie. Potrebné
mnozstvo lieku sa dokladne zamieSa do kfmnej zlozky podobnej fyzikalnej pOwvahy (napr. jemna
pSenicna krupica) v pomere: 1 diel Econoru 50 % premixu na 20 dielov kimnej Ziazley.

Je potrebné vziat’ do uvahy tradné usmernenia tykajlce sa zamieSania medirkOyanych premixov do
finalnych krmiv.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maso a vnutornosti: 1 det.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NAUCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Pri pouziti ¢asti lieku sa musi obal opat’ tesne uzavriet’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek podatimiie exspiracie uvedenom na etikete po “EXP”.

Cas pouzitelnosti po zamiesani <lo k¢mnej zmesi o3ipanych a chraneného pred svetlom a vlihkom: 3
mesiace.

Cas pouzitelnosti po zanmesalélo granulovaného krmiva oSipanych a chraneného pred svetlom a
vlhkom: 3 tyzdne.

12. OSOBITNE(URSZORNENIA

Ako doplnok klieteniu sa maju uplatnit’ spravne metddy pri organizacii chovu a zoohygieny, ktoré
pomahajl pri znizovani rizika infekcie a kontrole potencidlneho vyskytu rezistencie.

Najma v pripade dyzentérie oSipanych by sa mal v€as zvazit' v€asny eradikacny program ochorenia.

Os@bitnd bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

P9 auziti Econoru u oSipanych sa vyskytli neZiaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny
hlavne s krizencami oSipanych plemien danskeho alebo Svédskeho Landrasa. Je teda nutné venovat’
imoriadnu opatrnost’ pri pouziti Econoru u plemien danskeho a Svédskeho Landrasa a rovnako ich
krizencov, predovietkym pri mladSich oSipanych. Pri lieCeni infekcii spdsobenych baktériou
Brachyspira spp., by sa malo liecenie zakladat' na miestnych (regionalna, chovatel'ska uroven)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovej baktérie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pri mieSani veterindrneho lieku a pri manipulacii s hotovym krmivom obsahujicim veterinarny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipuldcii s veterinarnym liekom
by sa mali pouzit’ rukavice.

V pripade nahodného poZitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnut
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekéarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na valnemulin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ot.

Gravidita a laktacia:
Stadie na potkanoch a mysiach nepreukazali teratogénny ucinok, avSak bezpec¢nost’ pallivania lieku
gravidnym a laktujacim prasniciam nebola potvrdena.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Bolo dokéazané, Ze valnemulin reaguje vzajomne s ionofoérmi, ako su monenzin, $alirdmycin a narazin,
a moze dochadzat’ k priznakom neodliSitelnym od toxik6zy ionofoérmi. Zvigpata nesmua dostavat
pripravky obsahujice monenzin, salinomycin alebo narazin poc¢as alebo najmeiici’5 dni pred alebo po
lie¢be valnemulinom. Méze dojst’ k vdZznemu zniZeniu prirastkov, ataxii, sa¥alyze alebo Uhynu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Toxicke priznaky neboli pozorované u oSipanych po 5-krat vyssej nez gdportacanej davke.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 7TTESKOQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATER#AKU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadove,,vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete,'sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotnek:gyorostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALEMIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinirnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurépskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europzs.eus.

15. DALSIE INFORMACIE

Valnemulin je antibiotikunt, ktoré patri do skupiny pleuromutilinu a pésobi inhibiciou syntézy proteinov
na Grovni bakterialnych=ribozémov.

Econor 50 % preniix na medikované krmivo pre oSipané je k dispozicii v 1 kg a 25 kg vreciach.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujeie akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Econor 10 % perorélny prasok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRiITEL’A )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE&/SYJ
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Econor 10 % peroralny praSok pre oSipané

Valnemulinum hydrochlorid

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ'LATKY (-OK)

Valnemulinum hydrochlorid 106,5 niglg
ekvivalent k valnemulinu 100vng/g

Pomocné latky:

Hypromel6za

Mastenec

Koloidny oxid kremicity b<zvodss
I1zopropylmyristéat,

Lakt6za

Biely aZ svetloZlty praiex.

4. INDIKACYA(-E)
Liecba dyzentCrie oSipanych.

Lie¢ba klinickych priznakov proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitis).
LieZen onzootickej pneumonie oSipanych.

S KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ veterinarny liek oSipanym, ktoré dostavaju ionoféry monenzin, salinomycin alebo narazin.
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6. NEZIADUCE UCINKY

NeZiaduce ucinky po pouziti Econoru su spojené hlavne s plemenami a krizencami plemien oSipanych
danskeho a/alebo Svédskeho Landrasa.

NajcastejSie neZiaduce Géinky spozorované pri tychto oSipanych st pyrexia, anorexia a v hiektorych
pripadoch ataxia aulahnutie. Na postihnutych farmach bola zasiahnutd jedna tretina liefenvch
oSipanych s mortalitou 1 %. Percento z tychto o$ipanych moze taktiez trpiet’ edémom alebo erytemom
(roz§irenym na zadnej Casti tela) a edémom oénych viecok. V kontrolovanych pokusoch,na “nimavych
zvieratach bola mortalita niZSia nez 1 %.

V pripade neziaducej reakcie sa odporuca ihned’ prerusit’ medikaciu. Viac postihnii® osipané sa maji
presunut’ do ¢istych, suchych kotercov a zac¢at’ vhodnu liecbu, vratane lieCby stibeZného ochorenia.

Valnemulin je v krmive dobre prijimany, ale podavanie v koncentraciac!i wsSich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva mdze navodit’ prechodné zniZenie prijmu krmivaspojené s nechutenstvom
pocas prvych dni kfmenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasled@&iiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 104ieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierar;

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enyCh-zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢emyeh Zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych z\vierats vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktorewiZ,nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je netu¢inny/imformujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVY DRUH

Osipane.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne pouZitie.

Pre pouZitie u jednotliV¥icti osipanych, kde iba maly pocet oSipanych prijme veterinarny lick. Vacsie
skupiny by mali byt Ites¢né medikovanym krmivom obsahujdcim premix.

U tazko postihnuty«itZvierat, ktoré nereagujt na lie¢bu v priebehu 3-5 dni, je nutné zvazit’ parenteralnu
liecbu.

Liec¢ba dvientérie oSipanych
Odportgana <davka valnemulinu je 3-4 mg/kg telesnej hmotnosti/deit po dobu najmenej 7 dni do 4
tyzditov._alebo do vymiznutia priznakov ochorenia.

Tatdavka je ucinna na lieébu klinického ochorenia, ale na iplnu eliminaciu infekcie je potrebné vyssie
daviovanie alebo dlhSia doba liecby. Pri vyskyte dyzentérie o$ipanych je ddlezité zacat s lieCbou ¢o
najskor. Ak nedochadza v priebehu 5 dni k reakcii na liecbu, je nutné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba klinickvch priznakev proliferativnej enteropatie (ileitis)
Odporacana davka valnemulinu je 3-4 mg/kg telesnej hmotnosti/dett po dobu 2 tyzdiiov alebo do
vymiznutia priznakov ochorenia.
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Tato davka je G¢inna za normalnych okolnosti na lie¢bu klinickych priznakov ochoreni, ale na Uplnd
eliminaciu infekcie je potrebné vyssSie davkovanie alebo dlhSia doba lieby. Pri vyskyte proliferativnej
enteropatie o$ipanych je dolezité zacat s liecbou ¢o najskér. Ak v priebehu 5 dni nedochadza k reakcii
na liecbu, je nutné prehodnotit’ diagnozu.

Liecba enzootickej pneumonie oSipanych
Odporuacana davka valnemulinu je 10-12 mg/kg telesnej hmotnosti/deit po dobu 3 tyzdnov.

Pri odporucanej davke 10-12 mg/kg telesnej hmotnosti sa zniZi poskodenie pltic astrata fzlesnej
hmotnosti, ale infekcia s baktériou Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovanal ;3skundarne
infekcie spdsobené mikroorganizmami ako s0 Pasteurella multocida a .l Actinobacillus
pleuropneumoniae, mézu komplikovat’ enzooticki pneumoéniu a vyzaduja Specifickidliecou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

MnozZstvo krmiva zmieSaného s liekom Econor, ktory je potrebny pre lie¢buthy malo byt denne Cerstvo
pripravované.

Vypocet dennej davky:
Pozadované mnozstvo lieku Econor (mg) = pozadovana davka\(miz/ky) x telesna hmotnost’ oSipanej (kg)
x 10/denného prijmu potravy (v kg)

To dosiahneme dokladnym zamieSanim poZadovaného meeZstéa Econor peroralneho praSku do dennej
davky krmiva pre kazda oSipanu zvlast. Veterinarny,litksméze byt pouzity v suchej alebo tekutej
potrave s moznostou pridania vody alebo mlie¢nych produktov. Pre spravne uréeniec mnoZstva
veterinarneho lieku na jeho zamieSanie s dennou“divkou potravy podla dole uvedenej davkovacej
tabul’ky su prilozené davkovacie lyzice v 2 velgssach. Krmivo obsahujuce peroralny prasok, by sa
malo podavat ako jedina dennd davka krmiva poas<Obdobia lie¢by, ako sa odporaca vyssie. Veterinarny
liek sa moze miesat’ iba s tekutym krmivom,‘obsahujicim vodu alebo produkty na baze mlieka.

Osipanym, ktoré sa maju lieCit, je treba pse spravny vypocet davky Econor peroralneho prasku uréit
telesnli hmotnost’ @ mnozstvo krmiva,kte«¢ bude osipand konzumovat’ sa vypocita na zaklade denného
prijmu krmiva rovnajlcemu sa 5 % talesnej hmotnosti rasttcich oSipanych.

Konzumacia krmiva moze byt #nizena u klinicky chorych oSipanych a taktiez u starSich oSipanych,
preto musi byt’ denny prijem kripivea prispdsobeny tak, aby sa dosiahol cieleny prijem davky.

Spravne mnozstvo Econes peiasilneho prasku by sa malo dodat” k vypocitanému mnoZzstvu dennej
davky krmiva pre kazd( oSipand vo vedre alebo vo vhodnej nddobe a dokladne zamiesat'.

Davkovacia tabul’ka

Druh o3ipanei .| Telesna Pomer davky Econor 10 %
hmotnost’ (kg) (mg/kg telesnej peroralny
hmotnosti) prasok ()
Odstavch 25 4 1
12 3
Rastica 50 4 2
yyrrniovana
0Siana
| 12 6
Vykrmova 100 4 4
oSipana
12 12
Prasnica 200 4 8
12 24

LyZice — priloZené st dve lyZice s mierkou pre 1 g a 3 g Econoru 10 % peroralneho prasku.
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Poznamka: merat’ by sa mala zarovnana lyZica veterinarneho lieku.

Na dosiahnutie spravnej zmesi a homogenity zamieSania sa moze pripravit’ predmiesanie. Potrebné
mnoZstvo lieku sa dokladne zamieSa do krmiva v pomere: 1 diel Econor peroralneho prasku na 10 dielov
krmiva pred kone¢nym pridanim zvysku krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maso a vnutornosti: 1 def.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Po pouziti ¢asti lieku sa musi obal opét’ tesne uzavriet’.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

Ak sa krmivo, do ktorého bol pridany Econor peroralny prasoi, neskonzumuje do 24 hodin, je treba ho
vymenit'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie weederiom na etikete po “EXP”.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciefayvy“druh:

Ako doplnok k lieceniu sa maju uplatnit’ syravne metddy pri organizacii chovu a zoohygieny, ktoré
pomahaju pri zniZzovani rizika infekcie a kontréle potencidlneho vyskytu rezistencie. Najma v pripade
dyzentérie o$ipanych by sa mal v¢as zvazi¥,v€asny eradika¢ny program ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Po pouZiti Econoru sa vyskytlil neZiaduce reakcie. Ukazuje sa, Ze ich vyskyt je spojeny hlavne
s kriZzencami oSipanych plesiiern danskeho alebo Svédskeho Landrasa. Je teda nutné venovat
mimoriadnu opatrnost’ pri=psuZit{ Econoru u plemien danskeho a Svédskeho Landrasa a rovnako ich
krizencov, predovsetkym “ari/ mladSich o$ipanych. Pri lieeni infekcii spdsobenych baktériou
Brachyspira spp., by @i thalo lieCenie zakladat’ na miestnych (regiondlna, chovatel’ska uroven)
epidemiologickych infGrméaciach o citlivosti cielovej baktérie.

Osobitné bezpeénoe Ti€ opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pri mieSani veteriiidrneho lieku a pri manipulacii s hotovym krmivom obsahujicim veterinarny liek je
nutné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou a so sliznicami. Pri manipuldcii s veterinarnym liekom
by sa mali Ogwzit’ rukavice.

V pripade né&todného poZitia veterinarneho lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnut
informeéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Ludigsovznamou precitlivenost'ou na valnemulin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ou.

Gradvidita a laktacia:
Stddie na potkanoch a mysiach nepreukazali teratogénny G¢inok, avsak bezpecnost’ veterinarneho lieku
u gravidnych a laktujucich prasnic nebola potvrdena.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Bolo dokazané, Ze valnemulin reaguje vzajomne s ionofdrmi, ako si monenzin, salinomycin a narazin,
moze dochadzat k priznakom neodliSitelnym od toxikézy ionoformi. Zvieratd nesmu dostavat
monenzin, salinomycin alebo narazin pocas alebo najmenej 5 dni pred alebo po liecbe valnemulinom.
Moze dojst’ k vaznemu zniZeniu prirastkov, ataxii, paralyze alebo Ghynu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Toxické priznaky neboli pozorované u oSipanych po 5-krat vysSej nez odporucanej davke.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUATEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v dontécnastiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim vetdririrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené niinternetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Valnemulin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny ssiruromutilinu a pdsobi inhibiciou syntézy proteinov
na drovni bakterialnych ribozémov.

Econor 10 % peroralny prasok pre oSipané je kdispozicii v 1 kg vreciach.

Ak potrebujete akukol'vek informacia, oxtomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registrécii.
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