


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos
Econor 10% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos y conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVAYY CUANTITATIVA

Econor contiene valnemulina en forma de hidrocloruro de valnemulina.

Econor 50% Econor 10%
Sustancia activa 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Hidrocloruro de
\valnemulina
Equivalente a 500 mg/g 100 mg/g
valnemulina base

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa
Polvo blanco a ligeramente amarillo

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Cerdos y conejos.

4.2 Indicaciones de uso, especificande-ias especies de destino

Econor 50%

Tratamiento y prevencion de la Wisenteria porcina.

Tratamiento de los sintomas.Citaicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis).

Prevencion de los sintorias “clinicos de la espiroquetosis cdlica porcina (colitis) cuando se ha
diagnosticado la enfermecaden la piara.

Tratamiento y prevenciciv’de la neumonia enzodtica porcina. Con la dosis recomendada de 10-12
mg/kg de peso vivg,sse reducen las lesiones pulmonares y la pérdida de peso, pero no se erradica la
infeccion por Mvcoplasma hyopneumoniae.

Econor 10%

Cerdos:

Tratami€ntoyy prevencion de la disenteria porcina.

Tratagfiznto de los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis).

Priverieion de los sintomas clinicos de la espiroquetosis cdlica porcina (colitis) cuando se ha
diagnosticado la enfermedad en la piara.

Tratamiento y prevencidon de la neumonia enzodtica porcina. Con la dosis recomendada de 10-12
mg/kg de peso vivo, se reducen las lesiones pulmonares y la pérdida de peso, pero no se erradica la
infeccion por Mycoplasma hyopneumoniae.

Conejos:
Reduccion de la mortalidad durante un brote de enteropatia epizod6tica del conejo (EEC).



El tratamiento se deberia iniciar al inicio del brote, cuando se ha diagnosticado clinicamente la
enfermedad en el primer conejo.

4.3 Contraindicaciones

No administrar el medicamento veterinario a cerdos o conejos que estén recibiendo ionéforos.
No sobredosificar en conejos — dosis incrementadas pueden alterar la flora gastrointestinal conduciendo al
desarrollo de una enterotoxemia.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Cerdos

Como complemento al tratamiento, se deben introducir unas buenas practicas de maneio 2 higiene con
el fin de reducir el riesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencres.

En el caso especial de la disenteria porcina, debe considerarse un programa espgvifico de erradicacion
precoz de la enfermedad.

Conejos
El producto deberia utilizarse como parte de un programa incluyendo riedidas que ayuden a controlar

la enfermedad de la granja tales como controles de bioseguridad y marieio prudente.
El diagnostico clinico se deberia confirmar mediante necropsia.

Los conejos pueden mostrar signos de enteropatia epizo6tic4\(EEC) incluso habiendo sido tratados
con el producto. No obstante, la mortalidad en los cenejos afectados se reduce mediante la
administracion del producto. En un estudio de campo, «0s conejos tratados mostraron una menor
frecuencia de impacto y diarrea que aquellos no tratadgs (1% y 12% vs 9% y 13%, respectivamente).
La impactacion se produce mas frecuentemente en‘@0Onejgs que mueren. Se ha reportado timpanismo
mas frecuentemente en conejos tratados con el prGducio que en conejos no tratados (27% vs 16%).
Una alta proporcion de los conejos timpanicos se resuperan.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en ginmales

Se han producido reacciones advarsas debidas al uso de Econor. Su aparicion parece estar
principalmente asociada con lastazas mixtas que incluyen las Landrace Danesa y/o Sueca. Por tanto,
deberia tenerse extremo cuidadcico!i el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace Danesa y Sueca
y los cruces entre ellas, especialmente en cerdos jovenes. Cuando se tratan infecciones causadas por
Brachyspira spp, la terapi<_debe basarse en la informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de
granja) sobre la sensikitidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente
implicadas en el procascaieccioso.

Uso responsable ae,antimicrobianos

Usar solamente’ e jeasos confirmados de brote de enteropatia epizodtica del conejo (EEC), cuando el
diagnostico st ha,realizado clinicamente y confirmado por necropsia. No usar profilacticamente.
Cuando ¢e Gse €1 producto se deberan tener en cuenta politicas oficiales, nacionales y regionales.

El uso @elproducto fuera de las instrucciones dadas en la Ficha Técnica puede incrementar la
prevalépcid de bacterias resistentes a valnemulina y puede disminuir la efectividad de las
pléurciutilinas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas mucosas durante la mezcla del medicamento
veterinario y el manejo del pienso medicamentoso. Se deben utilizar guantes cuando se manipula el
medicamento veterinario. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y



muéstrele el texto del envase o el prospecto.
Las personas con hipersensibilidad conocida a la valnemulina deberan administrar el medicamento
veterinario con precaucion.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Conejos:
Ver la seccién 4.4

Cerdos:
Las reacciones adversas tras el uso de Econor estan principalmente asociadas a razes
Landrace danesa, Landrace sueca y sus cruces.

Las reacciones adversas mas cominmente observadas en estos cerdos son irexia, anorexia y
casos graves de ataxia y postracion. En las granjas afectadas, un tercio de los certias tratados se vieron
afectados, con una mortalidad del 1%. Un porcentaje de estos cerdos, puede tamaizn padecer edema o
eritema (de distribucion posterior) y edema palpebral. En ensayos scontrolados en animales
susceptibles la mortalidad fue inferior al 1%.

En el caso de reaccion adversa, se recomienda la supresion inmediala Gzl tratamiento. Los cerdos
gravemente afectados deberdn ser retirados a estancias secas ): Wmpias y se les administrard
tratamiento apropiado, incluyendo tratamiento para las enfermedades concurrentes.

La valnemulina es bien aceptada en el pienso, pero a concentrainings superiores a 200 mg/kg pienso,
puede observarse, durante los primeros dias, una disminucion ¢¢€! cofisumo de alimentos relacionada con
la dosis, debido a un sabor desagradable.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificir canforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 @qiriales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 anima'as por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10‘ariitsales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 ahimial por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacién y lalactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:

Aunque los estudios realizidoswen ratas y ratones no han revelado ningun indicio de efecto teratdgeno,
en cerdas y conejas no sg'iya establecido la seguridad del producto durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccién gca otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha demostradg’gue la valnemulina interacciona con los iondforos como la monensina, la salinomicina
y narasina, produciendo signos idénticos a los de la toxicosis iondfora. No se recomienda administrar a
los animaleés\oroductos que contengan monensina, salinomicina o narasina durante el tratamiento con
valnemulinayo al menos cinco dias antes o después del mismo. Puede producirse una grave disminucion
del crecimiento, ataxia, paralisis 0 muerte.

%0 Posologia y via de administracion
Administracion en el pienso de cerdos:
El consumo de pienso medicamentoso depende de la condicién clinica del animal. Para conseguir una

dosificacién correcta se debe ajustar la concentracion de Econor. En cerdos mayores o con una
alimentacién restringida puede ser necesario aumentar la concentracion a fin de alcanzar la dosis deseada.



Dosificacion
(sustancia
activa)

Indicacion

Periodo de administracion del

pienso medicamentoso como racion

Unica diaria

Mezcla con el pienso
(premezcla)

Tratamiento

de
Disenteria 3-4 mg/kg peso
porcina vivo/dia

Minimo de 7 dias y hasta 4 semanas, 0
hasta que desaparezcan los sintomas de

la enfermedad

Incorporacion de 75 mg de
sustancia activa por kg2
pienso con:

Econor 50%, < 499 mg/kg
pienso
Econor 10%
pienso

750 mg/kg

Este nivel de dosificacion es eficaz para el tratamiento de los sintomag~elinicos, pero pueden ser
necesarias dosis mas elevadas o un tratamiento mas prolongado para eliminawla infeccion por completo.
Cuando se produce un brote de disenteria porcina es importante empezal_ el iratamiento cuanto antes. Si
no se obtiene una respuesta al tratamiento en el plazo de 5 dias, se debe-tewisar el diagndstico.

Indicacion

Dosificacién
(sustancia activa)

Periodo de

medicamentoso come
racion Unica diaria

iezcla con el pienso

administracion del pi¢hso(premezcla)

Tratamiento de

de la vivo/dia
Enteropatia
proliferativa
porcina (ileitis)

Sintomas clinicos [3-4 mg/kg peso

2 semanas o hasta que

de la ente/medad

Incorporacion de 75 mg de

desaparezearntos sintomas  sustancia activa por kg de pienso

Econor 50% - 150 mg/kg pienso
Econor 10% - 750 mg/kg pienso

En condiciones normales este nitel e dosificacion es eficaz para el tratamiento de los sintomas clinicos
de la enfermedad, pero puedernser necesarias dosis més elevadas o un tratamiento mas prolongado para
eliminar la infeccion por completo. Cuando se produce un brote de enteropatia proliferativa porcina es
importante empezar el trammniiento cuanto antes. Si no se obtiene una respuesta en el plazo de 5 dias, se
debe revisar el diagnostica~/cn animales gravemente afectados que no respondan al tratamiento a los 3-5
dias se debe considerar uii tratamiento parenteral.



Indicacion

Dosificacion
(sustancia activa)

Periodo de administracién
del

pienso medicamentoso
como racion Unica

diaria

Mezcla con el pienso

Prevencion de
Disenteria porcina

Sintomas clinicos
de la
Espiroquetosis
célica porcina
(colitis)

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

Minimo 7 dias y hasta 4
semanas

4 semanas

Incorporacion de 25 mg de
sustancia activa por kg de«ienso
con:

Econor 50% - 50 mg/kgnienso
Econor 10% - 250 rivg/kg pienso

Se debe evitar el uso repetido de valnemulina, mejorando las précticas de_manejo y aplicando una
limpieza y desinfeccion cuidadosas. Se debe intentar la erradicacion de la infaccidn de la granja.

Indicacion

Dosificacion
(sustancia activa)

Periodo de administracién
del pienso medicamentoso
como racion unica diaria

Mezcia con el pienso

Tratamiento y
Prevencion de

Neumonia
enzootica porcina

10-12 mg/kg peso
vivo /dia

Hasta 3 semanas

Incorporacion de 200 mg de
sustancia activa por kg de pienso
con:

Econor 50% - 400 mg/kg pienso
Econor 10% - 2 g/kg pienso

Una infeccidn secundaria causada pOr patdégenos tales como Pasteurella multocida y Actinobacillus
pleuropneumoniae puede complicar latw€umonia enzodtica y requerir un tratamiento especifico.

Administracion en el pienscyge veriejos:

Debe evitarse el uso repetita de valnemulina mejorando las practicas de manejo y aplicando limpieza y

desinfeccion.

Indicacion Dsificacion Periodo de administracion [Mezcla con el pienso
[(sustancia activa) [del pienso medicamentoso |(premezcla)
: como racion unica diaria
Enteropatia
epizobtica del 3 mg/kg peso 21 dias Incorporacion de 35 mg de
conejo vivo/dia sustancia activa por kg de pienso

con:

Econor 10% - 350 mg/kg pienso

Se debe registrar el consumo de pienso diario y la tasa de inclusion se debe ajustar de acuerdo con




éste.
Instrucciones de mezclado

Se ha demostrado que el producto permanece estable durante el proceso de granulacion a una temperatura
de 75°C. Deben evitarse condiciones extremas de granulacion tales como temperaturas superiores a
80°C, asi como el empleo de sustancias abrasivas en la premezcla.

Econor 50%

mg de Econor 50% premezcla/kg de pienso = Dosis requerida (mg/kg) x 2 x peso vivo (kg Cehsumo
de alimento diario (kg).

Para lograr una mezcla de buena calidad y una incorporacion homogénea, se debera utilizaruna mezcla
previa. La cantidad de producto necesaria se mezcla perfectamente con un ingrediente, a.imentario de
naturaleza fisica similar (por ejemplo, salvado de trigo) en la proporcion de 1 psrtende Econor 50%
premezcla por 20 partes del ingrediente.

Econor 10%

mg de Econor 10% premezcla/kg de pienso = Dosis requerida (mg/kgpx 10 x peso vivo (kg) /
Consumo de alimento diario (kg).

Para lograr una mezcla de buena calidad y una incorporacion heniagenea, se recomienda utilizar
una mezcla previa. La cantidad de producto necesaria se mezcla‘oeriectamente con un ingrediente
alimentario de naturaleza fisica similar (por ejemplo, salvado de/trigo) en la proporcion de 1 parte de
Econor 10% premezcla por 10 partes del ingrediente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencie, antidotos), en caso necesario

No se han observado signos toxicos en cerdos que recitfiersii’5 veces la dosis recomendada.

No sobredosificar en conejos — dosis incrementadas peeaen alterar la flora gastrointestinal conduciendo al
desarrollo de enterotoxemia (ver la seccion 4.3).

4.11 Tiempos de espera

Cerdos:
Carne: 1 dia.

Conejos:

Carne: Cero dias.

5. PROPIEDADESHARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterascutico: Antiinfecciosos de uso sistémico, pleuromutilinas.

Codigo ATCvel: £9501XQ02

5.1 Prgpieaddes farmacodindmicas

La valrisniatina es un antibidtico del grupo de las pleuromutilinas que actta inhibiendo el inicio de
la ¢éntesis proteica en los ribosomas bacterianos.

sa.vamemulina es activa frente a diversas bacterias, incluidas aquéllas responsables de enfermedades
respiratorias y entéricas del cerdo.

Para conejos esta indicado para reducir la mortalidad durante un brote de Enteropatia Epizo6tica del

Conejo (EEC) cuando se ha diagnosticado la enfermedad en la piara. Sin embargo, la etiologia de la EEC
todavia no estd muy clara.



La valnemulina muestra una elevada actividad frente a Mycoplasma spp. y espiroquetas tales
como Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli y Lawsonia intracellularis.

Especies CMI de la poblacién salvaje

(ng/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125 N
Lawsonia intracellularis <0,125 T
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, una bacteria que puede estar implicada en el desarrsi'o “de la Enteropatia
Epizodtica del Conejo (EEC), aislado de conejos con EEC mostrd valores de NMVCq de 0,125 pg/ml
(aislamientos de Hungria, Italia, Espafia 2013-2017).

La valnemulina posee una actividad limitada frente a enterobacterias {aley como Salmonella spp.
y Escherichia coli.

Parece que hasta la fecha no existe desarrollo de la resistencia a !a/valnemulina por M. hyopneumoniae
y L. intracellularis.

Han existido ciertos incrementos en las CMls de valnemelina*frente a B. hyodysenteriae y en menor
grado frente a B. pilosicoli, algunos de los cuales parecei hater desarrollado resistencias.

La valnemulina se une a los ribosomas e inhibe g _stitesis de proteinas bacterianas. El desarrollo
de resistencias se produce principalmente debido axcambios en los sitios de union y esta asociado con
mutaciones de los genes del DNA ribosomales!

5.2 Datos farmacocinéticos

En cerdos se ha demostrado que la aksercion es superior al 90% después de la administracion de una
dosis oral Unica de la sustancia radicmascada. Las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) de la
sustancia marcada o “fria” se alsanzaron de 1 - 4 horas después de la administracion (Tmax), con
una semivida plasmatica (t%2) esiimada a partir de los datos no radioactivos, comprendida entre 1y 4,5
horas. Se determind que existe taa relacion lineal entre la concentracion y la dosis administrada.

Después de la administracian repetida se observé una ligera acumulacion, pero se alcanzd un estado

de equilibrio en un plazq’dz 5 dias.

Debido a un pronupeiade” efecto de “primer paso”, las concentraciones plasmaticas dependen del
método de adminigiacion; sin embargo, la valnemulina se concentra mucho mas en los tejidos, en
particular los pulmonres y el higado, que en el plasma. Cinco dias después de administrar la ultima
de las 15 dosig ¢e valnemulina radiomarcada a cerdos, la concentracion en el higado fue > 6 veces
superior a,la‘conzentracion en el plasma. Dos horas después de suspender la administracion de la
premezcig, en, el pienso, dado dos veces al dia durante 4 semanas a una dosis de 15 mg/kg de peso
vivo/dia/ la boncentracion en el higado fue de 1,58 pg/g y en el pulmén de 0,23 pg/g, mientras que la
concefitracion en el plasma fue inferior al limite de deteccion.

NCee “vealizaron estudios de metabolismo radiomarcados en conejos. Sin embargo, como la absorcion,
distibucion y eliminacion son muy similares en ratas, perros y cerdos, es razonable asumir que seran
simidlares también en conejos. Esta asuncion esta respaldada por los resultados de un estudio ex-vivo que
comparaba los perfiles metabdlicos hepéticos del cerdo y el conejo.

En el cerdo, la valnemulina es ampliamente metabolizada y la via biliar es la principal via de eliminacion
de la molécula parental y sus metabolitos. Entre el 73% y el 95% de la dosis diaria de radioactividad

total se recupera en las heces. La semivida plasmatica oscila entre 1,3 y 2,7 horas, y la mayor parte
de la radioactividad total administrada se excreta en los tres dias siguientes a la Gltima administracion.



En conejos, la valnemulina es metabolizada ampliamente a los mismos metabolitos que los encontrados
en cerdos. Se observaron trazas de valnemulina en el higado.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Econor 10%
Hipromelosa

Talco

Silice coloidal anhidra
Miristato de isopropilo
Lactosa

Econor 50%
Hipromelosa
Talco

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondi¢ionado para su venta:

Econor 50%: 5 afios, Econor 10%: 2 afios

Periodo de validez después de su incorporacion al pianso de cerdos, protegido de la luz y la humedad:
3 meses

Periodo de validez después de su incorporacioit 4l sienso granulado de cerdos, protegido de la luz y la
humedad: 3 semanas.

Periodo de validez después de su incorporicién al pienso de conejo, protegido de la luz y la humedad:
4 semanas.

6.4 Precauciones especiales de consérvacion

No conservar a temperatura suparior a 25°C. Conservar en el envase original.
Los envases utilizados parciarmente deben cerrarse herméticamente después de su uso.

6.5 Naturalezay coriposicion del envase primario

Econor 10%, Econg:50%a:
Bolsas de plastico van 1amina de aluminio del kg y 25 kg.

Es posible gue no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precqguciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
S caso, los residuos derivados de su uso

Taco medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.



7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE | &
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12/03/1999

Fecha de la altima renovacién: 06/03/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterixario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION %/G"USO

Deberéan tenerse en cuenta las disposiciones oficialls relativas a la incorporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 10% polvo oral para cerdos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancia activa:

Valnemulina 100 mg/g

(equivalente a 106.5 mg/g de hidrocloruro de valnemulina)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo oral

Polvo blanco a amarillo palido

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Cerdos.

4.2  Indicaciones de uso, especificando las especi¢s ae‘destino

Tratamiento de la disenteria porcina causada por Bracliyspira hyodysenteriae
Tratamiento de los sintomas clinicos de la enteropaiia proliferativa porcina (ileitis) causada por
Lawsonia intracellularis.

Tratamiento de la neumonia enzodtica pordinacausada por Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Contraindicaciones

No administrar el medicamento veterinario a cerdos que estén recibiendo ion6foros como la
monensina, salinomicina o narasina.

4.4  Advertencias espec ales para cada especie de destino

Como complemento 2! tiatamiento, se deben introducir unas buenas précticas de manejo e higiene con
el fin de reducir el riasgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias.

En el caso especiaide la disenteria porcina, debe considerarse un programa especifico de erradicacion
precoz de la enie/nyedad.

4.5 racanciones especiales de uso

Precauciolies especiales para su uso en animales

Se=than producido reacciones adversas debidas al uso de Econor. Su aparicion puede estar
principalmente asociada con las razas mixtas que incluyen las Landrace danesa y/o sueca. Por lo tanto,
debe tenerse extremo cuidado en el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace danesa y sueca
y los cruces entre ellas, especialmente en cerdos jovenes. Cuando se traten infecciones causadas por
Brachyspira spp., la terapia debe basarse en informacion epidemiolégica local (regional, nivel de
granja) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente
implicadas en el proceso infeccioso.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas mucosas durante la mezcla del producto
y durante la manipulacién del pienso medicamentoso. Deben usarse guantes para la manipulacion del
medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecia’ona
etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la valnemulina deben administrar el mé¢dicamento
veterinario con precaucion.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Las reacciones adversas tras el uso de Econor estan principalmente asociadas a razas y cruces de razas
de Landrace danesa y sueca.

Las reacciones adversas mas comunmente observadas en estod cerdos son pirexia, anorexia
y casos graves de ataxia y postracion. En las granjas afectadas, un rcio de los cerdos tratados se
vieron afectados, con una mortalidad del 1%. Un porcentaje de estos cerdos, puede también sufrir
edema o eritema (de distribucion posterior) y edema palpebrald /2, ensayos controlados en animales
susceptibles, la mortalidad fue inferior al 1%.

En caso de reaccidon adversa, se recomienda la supresion inmediata del tratamiento. Los cerdos
gravemente afectados deberan ser retirados a corrales s¢cos y limpios y se les administrara tratamiento
adecuado, incluyendo el tratamiento para las enfermgdates concurrentes.

La valnemulina es bien aceptada en el pienso. pero a concentraciones superiores de 200 mg de
valnemulina/kg de pienso puede observarse, déranie los primeros dias, una disminucion transitoria del
consumo de alimento asociada con el mal sabor.

La frecuencia de las reacciones adversas s Gebe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 anitaal/por cada 10 tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero.menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero renos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de ‘twero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones{(menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7  Uso durantesa gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactendia:

Aungue 4oswastudios en ratas y ratones no han revelado ningun indicio de efecto teratdgeno, no se ha
establecitoa seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes ni lactantes.

4.8%, “irieraccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se*ha demostrado que la valnemulina interacciona con iono6foros como la monensina, la salinomicina
y narasina y puede dar lugar a signos idénticos a los de la toxicosis por ion6foros. Los animales no
deben recibir medicamentos veterinarios que contengan monensina, salinomicina o narasina durante al
menos 5 dias antes o después del tratamiento con valnemulina. Puede producirse una grave
disminucidn del crecimiento, ataxia, paralisis 0 muerte.
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4.9 Posologiay via de administracion

Para uso en cerdos individuales en granjas donde s6lo un pequefio nimero de cerdos van a recibir el
medicamento veterinario. Los grupos mas grandes deben tratarse con pienso medicamentoso que
contiene la premezcla.

Para animales gravemente afectados, que no responden al tratamiento en 3-5 dias, se debe considerar
un tratamiento parenteral.

Tratamiento de la disenteria porcina
La dosis recomendada de valnemulina es de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia durante un minimg,de/ dias
y hasta 4 semanas, o0 hasta que los sintomas de la enfermedad desaparezcan.

Esta dosis es eficaz para el tratamiento de la enfermedad clinica, pero para la eliminacior completa de
la infeccidn pueden ser necesarias dosis mas elevadas o un tratamiento mas prelongado. Cuando se
produce un brote de disenteria porcina es importante iniciar el tratamiesta, tan pronto como
sea posible. Si no se obtiene respuesta al tratamiento en el plazo de 5 dias/se debe revisar el
diagnostico.

Tratamiento de los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa‘ooiicina (ileitis)
La dosis recomendada de valnemulina es de 3-4 mg/kg de peso vivordia durante 2 semanas, 0 hasta
que los sintomas de la enfermedad desaparezcan.

Esta dosis es eficaz en condiciones normales para el tratamieptp ae’la enfermedad clinica, pero para la
eliminacion completa de la infeccién pueden ser necesarias (/4sis mas altas o un tratamiento mas
prologado. Cuando se produce un brote de enteropatiasnroliferativa porcina es importante iniciar
el tratamiento tan pronto como sea posible. Si no se olstiene una respuesta al tratamiento en el plazo
de 5 dias, se debe revisar el diagnostico.

Tratamiento de la neumonia enzoética porcina
La dosis recomendada de valnemulina es de X0f1? mg/kg de peso vivo/dia durante un maximo de 3
semanas.

A la dosis recomendada de 10-12 mg/kgee peso vivo las lesiones en el pulmén y la pérdida de peso se
reducen, pero la infeccion por Mycoplasma hyopneumoniae no se elimina.

La infeccion secundaria por microorganismos tales como Pasteurella multocida y Actinobacillus
pleuropneumoniae puede complicar la neumonia enzod6tica y requieren un tratamiento especifico.

Instrucciones para la dosificacion:

La cantidad de piensosinezelado con Econor 10% polvo oral necesaria para el tratamiento
debe prepararse diariamente.

Calculo de la dosisdiaria:
Cantidad necesariayde Econor 10% polvo oral (mg)= Dosis necesaria (mg/kg) x peso vivo (kg) x 10/
ingesta diarig de pienso (kg).

Esto se ¢onyigue mediante la mezcla de la cantidad necesaria de Econor polvo oral en la racion diaria
de caciayceruo. El medicamento veterinario se puede utilizar en piensos sélidos o liquidos donde se han
afitdica-agua o lacto-reemplazantes. Se proporcionan cucharas dosificadoras de dos tamafios para
merlirda cantidad correcta de medicamento veterinario para mezclar con la racién diaria, segun la
tatiia orientativa de dosificacion que se detalla a continuacion. El pienso que contiene el polvo oral
debe proporcionarse como racién Unica durante los periodos de tratamiento que se recomiendan
arriba. El medicamento veterinario debe mezclarse solo con piensos liquidos que contengan agua o
lacto- reemplazantes.

El cerdo a tratar debe ser pesado para calcular la dosis correcta del medicamento veterinario que se ha
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de administrar y se debe estimar la cantidad de pienso que el cerdo probablemente va a consumir, en
base a una ingesta diaria de pienso equivalente al 5% del peso vivo para cerdos de engorde.

El consumo de pienso se puede reducir en animales clinicamente enfermos y también en cerdos
mayores, por lo tanto puede ser necesario ajustar la ingesta de pienso para alcanzar la dosis deseada.

La cantidad correcta de Econor polvo oral, debe afiadirse a la cantidad estimada de racion diaria de
cada cerdo, en un cubo o un recipiente adecuado y mezclarse.

Tabla orientativa de dosificaciéon

Tipo de cerdo Peso vivo (kg) Dosis Econor 10% Polvo Oral (q)_ )
(mg/kg peso vivo)

En fase posterior al 25 4 o~
destete 12 )
En fase de 50 4 2,0
crecimiento 12 N 60
En fase de acabado 100 4 O 4,0

12 12
Cerdas 200 4 C 8,0
reproductoras 12 7 24

Cucharas — se proporcionan dos cucharas para la mediciénide 1 gy 3 g de Econor 10% polvo oral.
Nota: Debe ser medida una cucharada rasa del medicamento veterinario.

Para lograr una mezcla de buena calidad y gna“incorporacion homogénea se puede utilizar una
premezcla previa. La cantidad necesaria de Ec¢naor se mezcla con el pienso en una proporcion de 1
parte de Econor polvo oral por 10 partes de-pienso, antes de la adicidn final al resto de pienso.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medislas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado signos toxicos er=¢erdos que recibieron 5 veces la dosis recomendada.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 1 dia

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacatefanéutico: Antiinfecciosos de uso sistémico, Pleuromutilinas.
Cédigo AT Clvet? QI01XQ02

5.1 Propredades farmacodindmicas:

La\valriemulina es un antibiético del grupo de las pleuromutilinas que actda inhibiendo el inicio de la
sifitesis proteica en los ribosomas bacterianos.

La valnemulina es activa frente a diversas bacterias, incluidas aquellas responsables de enfermedades
respiratorias y entéricas del cerdo.

La valnemulina muestra una elevada actividad frente a Mycoplasma spp. y espiroguetas tales como
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli y Lawsonia intracellularis
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Especies CMI de la poblacion salvaje (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae <0,008 N\,

La valnemulina posee una actividad limitada frente a Enterobacteriaceae como Satmonella spp.
y Escherichia coli.
Parece que hasta la fecha no existe desarrollo de la resistencia a la valnemulina poitM. hyopneumoniae
y L. intracellularis.

Han existido ciertos incrementos en las CMls de valnemulina frente a B. fiyadysenteriae y en menor
grado frente a B. pilosicoli, algunos de los cuales parecen haber desarrélladowesistencias.

La valnemulina se une a los ribosomas e inhibe la sintesis de proteias bacterianas. El desarrollo
de resistencias se produce principalmente debido a cambios en los gitics.de union y esta asociado con
mutaciones de los genes del DNA ribosomales.

5.2 Datos farmacocinéticos

En cerdos, se ha demostrado que la absorcion es superior a!, 90% después de la administracion de una
dosis oral Unica de sustancia radiomarcada. Las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) de la
sustancia radiomarcada o “fria” se alcanzaron de 1-%\horas después de la administracion (Tmax) con
una semivida plasmatica (t1/2) estimada a partir de 185 datos no radiactivos, comprendida entre 1y 4,5
horas. Se ha establecido una relacidn lineal entre<la‘sencentracion y la dosis administrada.

Después de la administracion repetida se obsen’6/una ligera acumulacién, pero se alcanz6 un estado
de equilibrio en un plazo de 5 dias.

Debido a un marcado efecto de “primer paso™, las concentraciones plasmaticas dependen del método
de administracion; sin embargo, la valriernulina se concentra mucho mas en tejidos que en el plasma,
en particular en pulmones e higado. Liricd dias después de la administracién a cerdos de la ultima de
las 15 dosis de valnemulina radiomareada, la concentracion en el higado fue mas de 6 veces superior a
la concentracion en plasma. Dog-iaras después de retirar el medicamento, administrado en pienso dos
veces al dia durante 4 semanas ‘a.Lna dosis de 15 mg/kg peso vivo/dia, la concentracion en el higado
fue de 1,58 pg/g y en el pulmoade 0,23 pg/g, mientras que la concentracion en el plasma fue inferior
al limite de deteccion.

A una dosis de admiriatracion de 3,8 mg / kg, la concentracion total de los contenidos en colon fue de
1,6 po/g.

En cerdos, la, vilremulina es ampliamente metabolizada y la principal via de eliminacion de la
molécula origing! y de sus metabolitos es la via biliar. Entre el 73% y el 95% de la dosis diaria de
radioactividad total se recupera en las heces. La semivida plasmética oscila entre 1,3 y 2,7 horas, y la
mayor parterde la radioactividad total administrada se excreta en los tres dias siguientes a la Gltima
admirfisracion.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Hipromelosa

Talco

Silice coloidal anhidra

Miristato de isopropilo

Lactosa

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:5 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses

El pienso al que se ha incorporado Econor polvo oral debe de ser reemblazado si no se ha consumido
en 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en eien'ése original.
Los envases utilizados parcialmente deben cerrarse hermét.camente después de su uso.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primasio

Bolsas de plastico con lamina de aluminio de 1 kq.

Cucharas dosificadoras de plastico: 50% de HiF3 (poliestireno de alto impacto) y 50% de GPPS
(poliestireno de uso general)

6.6  Precauciones especiales para laetirninacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivades«e su uso

Todo medicamento veterinario na,utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas\locales.

7. TITULAR DE LWAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Sti. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

8. WUVIERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

TL42/38/010/025
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/03/1999
Fecha de la ultima renovacion: 06/03/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina webde“i
Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede
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ANEXO II
FABRICANTES RESPONSABLES DE LA L!/BERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES REGPECTO A SU DISPENSACION Y USO

DECLARACION DE LOS LMR

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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A.  FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion de los fabricantes responsables de la liberacién de los lotes

Econor 10% premezcla medicamentosa para pienso y Econor 10% polvo oral
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francia

Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austria

En el prospecto impreso del medicamento debe constar el nombre y la dizaccion del fabricante
responsable de la liberacion de ese lote concreto.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU.DJSPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa de Econor, valnemulina, es una Sustancia permitida segun esta descrito en el
cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2020.Je la Comision:

Sustancia  |Residuo Especies ILMR Tejidos Otras Clasificacion
farmacoldgic jmarcador  janimales | diana disposiciones fterapéutica
a mente N\
Valnemulinal Valnemulina Porcino, 100 pg/kg Ri,ﬁén Nada Agg.ntes -
conejo 500 pg/kg  [Higado antiinfecciosos
50 pg/kg Mdsculo Antibidticos

Los excipientes listados e la'seccidn 6.1 del RCP se consideran también sustancias permitidas para
las cuales el cuadro 1/02l, anexo al Reglamento (CE) n° 37/2010 de la Comision indica que no
requieren LMRs 0 nawse=consideran reincluidos en el &mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n°
470/2009 cuando sg*etilizan en este medicamento veterinario.

D. OTRAS QONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
C&MERCIALIZACION
El ciciorde presentacion de los informes periddicos de seguridad (IPS) debe ser reiniciado enviando

intsemeg’semestrales (incluyendo todos los formatos autorizados del medicamento) durante los
reéiimios dos afos, después informes anuales los dos afios siguientes y, posteriormente, cada 3 afios.
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A.  ETIQUET



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETADO Y
PROSPECTO COMBINADQOS

BOLSAS DE PLASTICO CUBIERTAS DE ALUMNIO

il Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizaci¢m,de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en case.de.que
sean diferentes

Titular de la autorizacidn de comercializacion:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francia

2. Denominacion del medicamento veterinario

Econor 10% premezcla medicamentosa para pienso daracerdos y conejos
hidrocloruro de valnemulina

3. Composicion cualitativa y cuantitativa od la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sustancias

Econor 10% premezcla contiene valnerzating en forma de hidrocloruro de valnemulina.
Hidrocloruro de valnemulina 126,5 mg/g
equivalente a valnemulina 160 mg/g

Otros ingredientes:
Hipromelosa

Talco

Silice coloidal anhidra
Miristato de isopropila
Lactosa

Polvo blanco a4digeramente amarillo.

4, Fdrmia farmacéutica

Proimeccia medicamentosa

5. Tamafo del envase

1lkg
25 kg
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6. Indicaciones

Cerdos:

Tratamiento y prevencion de la disenteria porcina.

Tratamiento de los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis).

Prevencién de los sintomas clinicos de la espiroquetosis colica porcina (colitis) cuando se ha
diagnosticado la enfermedad en la piara.

Tratamiento y prevenciéon de la neumonia enzodtica porcina. Con la dosis recomendada de10-i2
mg/kg de peso vivo, se reducen las lesiones pulmonares y la pérdida de peso, pero no se erracica la
infeccién por Mycoplasma hyopneumoniae.

Conejos:
Reduccion de la mortalidad durante un brote de enteropatia epizootica del conejo (EEC).

El tratamiento se deberia iniciar al inicio del brote, cuando se ha diagnosticedo“clinicamente la
enfermedad en el primer conejo.

7. Contraindicaciones

No administrar el producto a cerdos o conejos que estén recibiendo iari&toros.
No sobredosificar en conejos — dosis incrementadas puedentalferar la flora gastrointestinal
conduciendo al desarrollo de una enterotoxemia.

8. Reacciones adversas

Conejos:
Ver la seccion “Advertencias especiales”.

Cerdos:
Las reacciones adversas tras el uso de Econor estan principalmente asociadas a razas y cruces de
Landrace Danesa y Sueca.

Las reacciones adversas mas comunmentz observadas en estos cerdos son pirexia, anorexia y casos
graves de ataxia y pueden permaneser/tumbados. En las granjas afectadas, un tercio de los cerdos
tratados se vieron afectados, ¢cen una mortalidad del 1%. Un porcentaje de estos cerdos, puede
también padecer edema o, eritenia (de distribucion posterior) y edema palpebral. En ensayos
controlados en animales susccptibles la mortalidad fue inferior al 1%.

En el caso de reaccidonsgdversa, se recomienda la supresién inmediata del tratamiento. Los cerdos
gravemente afectados, Geleran ser retirados a estancias secas y limpias y se les administrara
tratamiento apropiaaa, iricluyendo tratamiento para las enfermedades concurrentes.

La valnemuliné s~ bien aceptada en el pienso, pero a concentraciones superiores a 200 mg de
valnemulina/kg de pienso en cerdos, puede observarse durante los primeros dias una disminucién del
consumedésaliinentos relacionada con la dosis debido a un sabor desagradable.

La frecuericia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

Muysrecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Fracuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).
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Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

9. Especies de destino

Cerdos y conejos.

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion
Administracion en el pienso de cerdos:

El consumo de pienso medicamentoso depende de la condicion clinica del animalttPara conseguir una
dosificacion correcta se debe ajustar la concentracion de Econor. En cerdgs/mayores o con una
alimentacion restringida puede ser necesario aumentar la concentracion a fin“ge alcanzar la dosis
deseada.

Indicacién Dosificacion Periodo de Mezzla/con el pienso (premezcla)
(sustancia activa) jadministracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diaria /|

Tratamiento de

Disenteria porcina | 3-4 mg/kg peso | Minimo de 7 dias.vhasta 4 Incorporacion de 75 mg de
vivo /dia semanas, o hiastayque sustancia activa por kg de pienso
desaparezcarigs,sintomas con
de la entgrmedad Econor 10% - 750 mg/kg pienso

Este nivel de dosificacion es eficaz para el tratamiento de los sintomas clinicos, pero pueden ser
necesarias dosis méas elevadas o un tratamiento mas prolongado para eliminar la infeccion por
completo. Cuando se produce un brotz=de“disenteria porcina es importante empezar el tratamiento
cuanto antes. Si no se obtiene una respuesta al tratamiento en el plazo de 5 dias, se debe revisar el
diagnostico.

Indicacion Dosificacigr Periodo de Mezcla con el pienso (premezcla)
(sustanciaactiva) ladministracion del pienso
medicamentoso

como racion unica diaria

Tratamiento de
sintomas clinicos

| .,
Enteropatia » 3-4 mg/kg peso 2 semanas 0 hasta que Incorporacion de 75 mg de

proliferativa vivo /dia desaparezcan los sintomas | sustancia activa por kg de pienso
porcina {ileitis) de la enfermedad con

Econor 10% - 750 mg/kg pienso

En\canaiciones normales este nivel de dosificacion es eficaz para el tratamiento de los sintomas
cinicos de la enfermedad, pero pueden ser necesarias dosis mas elevadas o un tratamiento mas
prolongado para eliminar la infeccién por completo. Cuando se produce un brote de enteropatia
proliferativa porcina es importante empezar el tratamiento cuanto antes. Si no se obtiene una respuesta
en el plazo de 5 dias, se debe revisar el diagndstico. En animales gravemente afectados que no
respondan al tratamiento a los 3-5 dias se debe considerar un tratamiento parenteral.
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Indicacion

Dosificacion
(sustancia activa)

Periodo de
administracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diaria

Mezcla con el pienso
(premezcla)

Prevencién de

Disenteria porcina

Sintomas clinicos
de la
Espiroquetosis
célica porcina
(colitis)

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

Minimo 7 dias y hasta 4
semanas

4 semanas

Incorporacion de 25 mg da
sustancia activa por kg da pienso
con
Econor 10% - 250 mg/izq pienso

Se debe evitar el uso repetido de valnemulina mejorando las précticas de mangjo y aplicando una
limpieza y desinfeccion cuidadosas. Se debe considerar la erradicacién de lasiafeccion de la granja.

Indicacion

Dosificacion
(sustancia activa)

Periodo de
administracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diaria /[

Mezzlazon el pienso (premezcla)

Tratamiento y
prevencion de

Neumonia
enzodtica porcina

10-12 mg/kg peso
vivo /dia

Hasta 3 semanas

Incorporacion de 200 mg de
sustancia activa por kg de pienso
con Econor 10% - 2 g/kg pienso

Una infeccion secundaria causada por patdgenos tales como Pasteurella multocida y Actinobacillus
pleuropneumoniae puede complicar la newmaonia enzoo6tica y requerir un tratamiento especifico.

Administracion en el pienso de conejoss

Debe evitarse el uso repetido de yalnemulina mejorando las practicas de manejo y aplicando limpieza y

desinfeccion.

Indicacién Dosifieacion Periodo de Mezcla con el pienso
(sustavicla administracion del (premezcla)
activa) pienso medicamentoso
como racion unica
AN diaria
Enteropatia |
epizodtica del
conejo 3 mg/kg peso 21 dias Incorporacion de 35 mg de
vivo/dia sustancia activa por kg de pienso
con:
Econor 10% - 350 mg/kg pienso

Se debe registrar el consumo de pienso diario y la tasa de inclusion se debe ajustar de acuerdo con

éste.
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11. Instrucciones para una correcta administracion
Instrucciones de mezclado

mg de Econor 10% premezcla/kg de pienso dosis requerida (mg/kg) x 10 x peso vivo (kg) / consumo
de alimento diario (kg).

Se ha demostrado que el producto permanece estable durante el proceso de granulacién ‘a/una
temperatura de 75°C. Deben evitarse condiciones extremas de granulacion tales como temgeraturas
superiores a 80°C, asi como el empleo de sustancias abrasivas en la premezcla.

Para lograr una mezcla de buena calidad y una incorporacion homogénea, se recomienda‘utilizar una
mezcla previa. La cantidad de producto necesaria se mezcla perfectamente corsur™ ingrediente
alimentario de naturaleza fisica similar (por ejemplo, salvado de trigo) y para ccnejes en un pienso
estandar (por ejemplo, pienso en harina, granulado) en la proporcion de 1 jgacter de Econor 10%
premezcla por 10 partes del ingrediente del pienso.

Deberdn tenerse en cuenta las disposiciones oficiales sobre la¢inCerporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso final.

12, Tiempo(s) de espera

Cerdos:
Carne: 1 dia

Conegjos:
Carne: Cero dias

13.  Precauciones especiales de conseryacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el envase original. Los envases utilizados parcialmente deben cerrarse herméticamente
después de su uso.

No usar este medicamento vetérinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de {“CAD}.

14.  Advertencia(s) esgesial(es)

Como complementd aitratamiento, se deben introducir unas buenas précticas de manejo e higiene con
el fin de reducirehriesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias.

En el case espacial de la disenteria porcina, debe considerarse un programa especifico de erradicacion
precoz dea enfermedad.

Precaliziones especiales para su uso en cerdos:

Se\man producido reacciones adversas debidas al uso de Econor. Su aparicién parece estar
principalmente asociada con las razas mixtas que incluyen las Landrace Danesa y/o Sueca. Por tanto,
deberia tenerse extremo cuidado con el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace Danesa y Sueca
y los cruces entre ellas, especialmente en cerdos jovenes. Cuando se traten infecciones causadas por
Brachyspira spp., la terapia debe basarse en informacion epidemioldgica local (regional, nivel de
granja) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente
implicadas en el proceso infeccioso.
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Advertencias especiales para conejos:

El diagnostico clinico se deberia confirmar mediante necropsia.

El producto deberia utilizarse como parte de un programa incluyendo medidas que ayuden a controlar
la enfermedad de la granja tales como controles de bioseguridad y manejo prudente.

Los conejos pueden mostrar signos de enteropatia epizo6tica (EEC) incluso habiendo sido tratados
con el producto. No obstante, la mortalidad en los conejos afectados se reduce mediante la
administracion del producto. En un estudio de campo, los conejos tratados mostraron una menor
frecuencia de impacto y diarrea que aquellos no tratados (4% y 12% vs 9% y 13%, respectivanient?).
La impactacion se produce mas frecuentemente en conejos que mueren. Se ha reportado tingpaismo
mas frecuentemente en conejos tratados con el producto que en conejos no tratados (272, Ve<16%).
Una alta proporcion de los conejos timpanicos se recuperan.

Uso responsable de antimicrobianos:

Usar solamente en casos confirmados de brote de enteropatia epizodtica del coneio (2EC), cuando el
diagnostico se ha realizado clinicamente y confirmado por necropsia. No usar prgfilacticamente.
Cuando se use el producto se deberan tener en cuenta politicas oficiales, nacionalas'y regionales.

El uso del producto fuera de las instrucciones dadas en la Ficha Técmica puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a valnemulina y puede digminuir la efectividad de las
pleuromutilinas.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administ:e el medicamento a los animales:
Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas muc#sasydurante la mezcla del medicamento
veterinario y el manejo del pienso medicamentoso. Se deberia/i utiiizar guantes cuando se manipula el
medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico infaediatamente y muéstrele el texto del envase
0 el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la «dInewiulina deberan administrar el medicamento
veterinario con precaucion.

Gestacion y lactancia:
Aunque los estudios realizados en ratas y ratones no han revelado ningun indicio de efecto teratdgeno,
en cerdas y conejas no se ha establecido la s¢guvidad del producto durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y»Gitas formas de interaccion:

Se ha demostrado que la valnemulinatintZracciona con los iondforos como la monensina, la salinomicina
y narasina, produciendo signos idénticos a los de la toxicosis ion6fora. No se recomienda administrar a
los animales productos que coritengan monensina, salinomicina o narasina durante el tratamiento con
valnemulina o al menos cinco dias antes o después del mismo. Puede producirse una grave disminucion
del crecimiento, ataxia, parélisis.0 muerte.

Sobredosificacion (sinteiias,"medidas de urgencias, antidotos):

No se han observado siaiias/toxicos en cerdos que recibieron 5 veces la dosis recomendada.

No sobredosificar epconejos — dosis incrementadas pueden alterar la flora gastrointestinal conduciendo al
desarrollo de enterciaxemia.

15. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
sucayg, los residuos derivados de su uso

Leb micdicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
NEMEstCos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

Estas medidas estan destinadas a proteger el medioambiente.
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16. Fecha en que fue aprobada la etiqueta por ultima vez

Encontrard informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

17. Informacién adicional

La valnemulina es un antibidtico del grupo de las pleuromutilinas que actda inhibiendo el iniCie,ae la
sintesis proteica en los ribosomas bacterianos.

Econor 10% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos y conejos esté disponilse en bolsas de
1kgy 25 kg.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Para mas informacion sobre este medicamento veterinario, contactar el titular ‘ds la autorizacion de
comercializacion.

18. La mencion “uso veterinario” y las condiciones o restricziones de dispensacion y uso, si
procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

19. Lamencion “Mantener fuera de la vista y el alcarice de los nifios”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifics.

| 20. Fecha de caducidad

CAD{mes/afio}

Periodo de validez después de su incorppracion al pienso de cerdos, protegido de la luz y la humedad:
3 meses

Periodo de validez después de sl iticorporacion al pienso granulado de cerdos, protegido de laluz y la
humedad: 3 semanas.

Periodo de validez despuég’tie,su incorporacion al pienso de conejo, protegido de la luz y la humedad:
4 semanas.

| 21.  Numero(s) e la autorizacion de comercializacion

EU/2/98/010/017 {1 kg.)
EU/2/98/010/U58 (25 Kg.)

| 22, Mdmero de lote de fabricacion

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

BOLSAS DE PLASTICO CUBIERTAS DE ALUMNIO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos
valnemulina

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIAZ\ETIVA

Valnemulina 500 mg/g (equivalente a 532,5 mg/g de hidrocloruro de valnemulina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1 kg
25kg

| S. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos.

6. INDICACION(ES)

[7. MODO Y VIA(S) EADMINISTRACION

Uso en pienso.

Instrucciones de nazciado:
Lea el prospectd arites de usar.

[8.  TIEMPO DE ESPERA

Tigmoes) de espera:
Camer'ldia

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

No administrar el producto a cerdos que estén recibiendo ionéforos.
Como complemento al tratamiento, se deben introducir unas buenas practicas de manejo e higiene con
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el fin de reducir el riesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias.
En el caso especial de la disenteria porcina, debe considerarse un programa especifico de erradicacion
precoz de la enfermedad.

Precauciones especiales para su uso en cerdos

Se han producido reacciones adversas debidas al uso de Econor. Su aparicién puede estar
principalmente asociada con las razas mixtas que incluyen las Landrace danesa y/o sueca. Por tanto,
deberia tenerse extremo cuidado con el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace danesa Yy sueea
y sus cruces, especialmente en cerdos jovenes. Cuando se traten infecciones causadas por BraCriyspira
spp., la terapia debe basarse en informacion epidemioldgica local (regional, nivel de granja) sgore la
sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en e! proceso
infeccioso.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicarento a los
animales

Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas mucosas durante la mazcla del medicamento
veterinario y el manejo del pienso medicamentoso. Se deberian utilizar guasates cuando se manipula el
medicamento veterinario. En caso de ingestién accidental, consulte can umsmedico inmediatamente y
muéstrele el texto del envase o el prospecto. Las personas con Hipensensibilidad conocida a la
valnemulina deberan administrar el medicamento veterinario con precapcién.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 258

Conservar en el envase original.
Los envases utilizados parcialmente aeen cerrarse herméticamente después de su uso.

Periodo de validez después ca’susricorporacion en el pienso, protegido de la luz y la humedad: 3
meses

Periodo de validez despuéstde su incorporacion en el pienso granulado, protegido de laluz y la
humedad: 3 semanas

12. PRECAWBO!'ONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, SU CASO, SUS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo metisamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
confonidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI_ON -

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

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

BOLSAS DE PLASTICO CUBIERTAS DE ALUMINIO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 10% polvo oral para cerdos
valnemulina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCI/—E—\ETIVA

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo oral

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1lkg

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos

6. INDICACIONES

7. MODO Y ViA DE AEMINISTRACION

Via oral.

Lea el prospecto antds de usar.

(8. TIEMPO,UE ESPERA

Tiempo(5) a» espera:
Carngl 2 dia

|79. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Precauciones especiales para su uso en animales:
No administrar el medicamento veterinario a cerdos que estén recibiendo monensina, salinomicina o
narasina.
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Como complemento al tratamiento, se deben introducir unas buenas précticas de manejo e higiene con
el fin de reducir el riesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias.

Se debe tener un cuidado extremo en el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace danesa y sueca,
y sus cruces, especialmente en los cerdos mas jovenes.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas mucosas durante la mezcla del megicamento
veterinario. Se deberian utilizar guantes cuando se manipula el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el taxto/dei envase
0 el prospecto. Las personas con hipersensibilidad conocida a la valnemulina deberarsadministrar el
medicamento veterinario con precaucion.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

Una vez abierto el envase utilizar antes de 6 meses.
El pienso medicamentoso debe ser sustituido si no se ha cons4“mido en 24 horas.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CON'SER\/TACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Consarver en el envase original.
Los envases utilizados parcialmente deben cerraip2 rierméticamente después de su uso.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES RARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADC O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario (1o utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normati¥as 10cales.

13. LA MENCION TI")O VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinaric! Mydicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
‘oL, ALCANCE DE LOS NINOS”

waanitener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

33




15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemania

16.

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/98/010/025

|

17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ndmero}
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B. PROSPEC



PROSPECTO:
Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos

il NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso para ceraes
hidrocloruro de valnemulina

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANT FTATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Econor 50% premezcla contiene valnemulina en forma de hidrocloruro de valnemulina.
Hidrocloruro de valnemulina ~ 532,5 mg/4
equivalente a valnemulina 500 mg/g

Otros ingredientes:
Hipromelosa
Talco

Polvo blanco a ligeraments a amarillo.

4. INDICACIGHRES'DE USO

Tratamiento y grgvencion de la disenteria porcina.

Tratamiento ce los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis).

Prevencién“de~los sintomas clinicos de la espiroquetosis colica porcina (colitis) cuando se ha
diagnosticaun la enfermedad en la piara.

Tratapmi»nio' y prevencion de la neumonia enzodtica porcina. Con la dosis recomendada de 10-12 mg/kg
defeeséasivo, se reducen las lesiones pulmonares y la pérdida de peso, pero no se erradica la infeccién por
“yiopiasma hyopneumoniae.

5. CONTRAINDICACIONES

No administrar el producto a cerdos que estén recibiendo iondforos.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas tras el uso de Econor estan principalmente asociadas a razas Landrace danesa
y sueca y sus cruces.

Las reacciones adversas mas comunmente observadas en estos cerdos son pirexia, anorexia y casos
graves de ataxia y pueden permanecer tumbados. En las granjas afectadas, un tercio de los cerdos
tratados se vieron afectados, con una mortalidad del 1%. Un porcentaje de estos cerdas, ‘plete
también padecer edema o eritema (de distribucion posterior) y edema palpebral. Engensayos
controlados en animales susceptibles la mortalidad fue inferior al 1%.

En el caso de reaccion adversa, se recomienda la supresion inmediata del tratamierito.“Los cerdos
gravemente afectados deberdn ser retirados a estancias secas y limpias y se “ias/administrard
tratamiento apropiado, incluyendo tratamiento para las enfermedades concurrentes

La valnemulina es bien aceptada en el pienso, pero con concentraciones suparores a 200 mg de
valnemulina/kg de pienso en cerdos, puede observarse durante los primergasdias una disminucion del
consumo de alimentos relacionada con la dosis debido a un sabor desagraachle.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme.a‘ias siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratadns presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por caéa 180 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales porcaa 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales<aor ¢ada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada £U.800 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquelloso/mencionados en este prospecto, 0 piensa que el

medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informi» del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos.

8. POSOLOGIA PARA GADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administracion en el pieyisa.

El consumo del piesco niedicamentoso depende de la condicion clinica del animal. Para conseguir una
dosificacion correcta se debe ajustar la concentracion de Econor. En cerdos mayores o con una

alimentacion réstringida puede ser necesario aumentar la concentracion a fin de alcanzar la dosis
deseada.
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Indicacion

Dosificacion
(sustancia activa)

Periodo de
administracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diaria

Mezcla con el pienso (premezcla)

Tratamiento de

Disenteria porcina

3-4 mg/kg peso
vivo /dia

Minimo de 7 dias y hasta
4 semanas, 0 hasta que
desaparezcan los sintomas
de la enfermedad

Incorporacion de 75 mg de
sustancia activa por kg de«ienso
con

Econor 50% - 150 mg/kg, i€nso

Este nivel de dosificacion es eficaz para el tratamiento de los sintomas clinicos, «nert» pueden ser
necesarias dosis méas elevadas o un tratamiento mas prolongado para elimingi™a infecciéon por
completo. Cuando se produce un brote de disenteria porcina es importante emoezar el tratamiento
cuanto antes. Si no se obtiene una respuesta al tratamiento en el plazo de 5 dias/"se debe revisar el
diagnostico.

Periodo de
administracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diarig”

Dosificacion
(sustancia activa)

Indicacion MezClaycon el pienso (premezcla)

_|_

Tratamiento de
sintomas clinicos

de
Enteropatia 3-4 mg/kg peso 2 semanas, 0-haste.que Incorporacion de 75 mg de
proliferativa vivo/dia desaparezcarmlo$gintomas |sustancia activa por kg de pienso

de la enferfinedid con

Econor 50% - 150 mg/kg pienso

porcina (ileitis)

En condiciones normales este nivel de ¢osivicacion es eficaz para el tratamiento de los sintomas
clinicos de la enfermedad, pero puedenyser necesarias dosis méas elevadas 0 un tratamiento mas
prolongado para eliminar la infeccion“p0r completo. Cuando se produce un brote de enteropatia
proliferativa porcina es importante erapézar el tratamiento cuanto antes. Si no se obtiene una respuesta
en el plazo de 5 dias, se debe=ravisar el diagnostico. En animales gravemente afectados que no
respondan al tratamiento a las/3*5.21as se debe considerar un tratamiento parenteral.

Periodo de
administracion del pienso
medicamentoso

como racion Unica diaria

Dosificacion
(sustaiicia activa)

Indicacion Mezcla con el pienso (premezcla)

Prevencion de .|

Disenteria,pcrcipa (1,0 — 1,5 mg/kg |Minimo 7 dias y hasta 4 Incorporacion de 25 mg de

peso vivo /dia semanas sustancia activa por kg de pienso
con
Sinto(nasclinicos 4 semanas Econor 50% - 50 mg/kg pienso

de\a
wSpiroquetosis
cllicaporcina
(colitis)

Se debe evitar el uso repetido de valnemulina mejorando las practicas de manejo y aplicando una
limpieza y desinfeccion cuidadosas. Se debe considerar la erradicacion de la infeccidn de la granja.
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Indicacion Dosificacién Periodo de Mezcla con el pienso (premezcla)
(sustancia activa) jadministracion del pienso
medicamentosocomo
racion Unica diaria

Tratamiento y

prevencion de

Neumonia 10-12 mg/kg peso [Hasta 3 semanas Incorporacion de 200 mg de
enzootica vivo /dia sustancia activa por kg defpienso
porcina con

Econor 50% - 400 riva/k1 mienso

Una infeccion secundaria causada por patdgenos tales como Pasteurella multocigieay “Actinobacillus
pleuropneumoniae puede complicar la neumonia enzodtica y requerir un tratamiento esnecifico.

0. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACIOR

Instrucciones de mezclado:

mg de Econor 50% premezcla/kg de pienso Dosis requerida (me£«gjx 2 x peso vivo (kg) / Consumo
de alimento diario (kg).

Se ha demostrado que el producto permanece estable durante el proceso de granulacion a una
temperatura de 75°C. Deben evitarse condiciones extremas.de granulacion tales como temperaturas
superiores a 80°C, asi como el empleo de sustancias,abrasiyas en la premezcla.

Para lograr una mezcla de buena calidad y una,inporporacion homogénea, se debera utilizar una
mezcla previa. La cantidad de producto negevaria se mezcla perfectamente con un ingrediente
alimentario de naturaleza fisica similar (por ejeiaglo, salvado de trigo) en la proporcion de 1 parte de
Econor 50% premezcla por 20 partes del ingrediente.

Deberan tenerse en cuenta las disjosiziones oficiales sobre la incorporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso final.

10. TIEMPO(S) DE ESPRRA

Carne; 1 dia.

11. PRECAUG!ONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase faero.ze la vista y el alcance de los nifios.

No consevarta temperatura superior a 25°C.
Consenves.en el envase original.
Los elwages utilizados parcialmente deben cerrarse herméticamente después de su uso.

Na usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de {CAD}.

Periodo de validez incorporado en el pienso y protegido de la luz y la humedad: 3 meses.

Periodo de validez incorporado en el pienso granulado y protegido de la luz y la humedad: 3 semanas.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Como complemento al tratamiento, se deben introducir unas buenas practicas de manejo e higiene con
el fin de reducir el riesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias.

En el caso especial de la disenteria porcina, debe considerarse un programa especifico de erradicacion
precoz de la enfermedad.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se han producido reacciones adversas debidas al uso de Econor. Su aparicién parece estar
principalmente asociada con las razas mixtas que incluyen las Landrace Danesa y/o Sugca. (°or tanto,
deberia tenerse extremo cuidado con el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace Pariesa y Sueca
y los cruces entre ellas, especialmente en cerdos jovenes. Cuando se traten infeccionesicalisadas por
Brachyspira spp., la terapia debe basarse en informacion epidemioldgica local (regiorial, nivel de
granja) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas hapitualmente
implicadas en el proceso infeccioso.

Gestacion y lactancia:

Aunqgue los estudios realizados en ratas y ratones no han reveladc nipgun indicio de un efecto
teratdgeno, en cerdas no se ha establecido la seguridad del prodtsto durante la gestacion y la
lactancia.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que adriiinisire el medicamento a los animales:
Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas_ mucs5sas durante la mezcla del medicamento
veterinario y el manejo del pienso medicamentoso. Se delsarian utilizar guantes cuando se manipula el
medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un meaico wnediatamente y mueéstrele el texto del envase
0 el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida a_lawzinemulina deberan administrar el medicamento
veterinario con precaucion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se ha demostrado que la valnemuliziasIiiteracciona con los ionoforos como la monensina, la
salinomicina y la narasina, producierides signos idénticos a los de la toxicosis iondfora. No se
recomienda administrar a los animaiasJroductos que contengan monensina, salinomicina o narasina
durante el tratamiento con la valnemulina o al menos cinco dias antes o después del mismo. Puede
producirse una grave disminuciun ozl crecimiento, ataxia, paralisis o muerte.

Sobredosificacion (sintoma’s, riedidas de urgencia, antidotos):
No se han observado sigi0s téxicos en cerdos que recibieron 5 veces la dosis recomendada.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL 3
MEDICAMIENTOVETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS
DERI/ALOS DE SU USO.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
doméstizos:

Préauitte’a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
3tan Gestinadas a proteger el medioambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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15. INFORMACION ADICIONAL

La valnemulina es un antibi6tico del grupo de las pleuromutilinas que actda inhibiendo el inicio de la
sintesis proteica en los ribosomas bacterianos.

Econor 50% premezcla medicamentosa para pienso para cerdos esta disponible en bolsas de 1kg y 25
kg.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Para mas informacion sobre este medicamento veterinario, contactar con el titular de la autesizacion
de comercializacion.
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PROSPECTO:
Econor 10% polvo oral para cerdos

il NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINAR!O

Econor 10% polvo oral para cerdos

hidrocloruro de valnemulina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUARTITATIVA DE LA (S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Hidrocloruro de valnemulina 106,5 mg/g
equivalente a valnemulina 10Q‘mgig

Otros componentes:
Hipromelosa

Talco

Silice coloidal anhidra
Miristato de isopropilo
Lactosa

Polvo blanco a ama#.!lo palido.

4. INDIGACIONES DE USO

Tratamigntcyde la disenteria porcina.

Tratapiizno de los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis).
Tritantisnto de la neumonia enzodtica porcina.

5. CONTRAINDICACIONES:

No administrar el medicamento veterinario a cerdos que estan recibiendo monensina, salinomicina o
narasina.
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6. REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas tras el uso de Econor estan principalmente asociadas a razas Landrace danesa
Yy sueca y sus cruces.

Las reacciones adversas mas comuinmente observadas en estos cerdos son pirexia, anorexia y
casos graves de ataxia y postracion. En las granjas afectadas, un tercio de los cerdos tratados se vieron
afectados, con una mortalidad del 1%. Un porcentaje de estos cerdos, puede también sufrir.ederne~o
eritema (de distribucion posterior) y edema palpebral.  En ensayos controlados en riimales
susceptibles, la mortalidad fue inferior al 1%.

En caso de reaccion adversa, se recomienda la supresién inmediata del tratamieniq.“.os cerdos
gravemente afectados deberan ser retirados a corrales secos y limpios y se les adminisizara tratamiento
adecuado, incluyendo tratamiento para las enfermedades concurrentes.

La valnemulina es bien aceptada en el pienso, pero a concentraciones supetigres de 200 mg de
valnemulina/kg de pienso puede observarse, durante los primeros dias, unasgisminucion transitoria del
consumo de alimento asociada con el mal sabor.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme,a‘ias siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratadns presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por caéa 180 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales porcaa 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales<aor ¢ada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada £U.800 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos :a/mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos

8. POSOLOGIA PARA EADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via oral.

Para uso en cerdossiadividuales en granjas donde sélo un pequefio nimero de cerdos van a recibir el
medicamento veterinario. Los grupos mas grandes deben tratarse con pienso medicamentoso que
contiene la prerigzola.

Para animale5 gravemente afectados, que no responden al tratamiento en 3-5 dias, se debe considerar
un tratarmiento parenteral.

Tratasmierio de la disenteria porcina

Lefdosisdecomendada de valnemulina es de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia durante un minimo de 7 dias
y=hasta 4 semanas, 0 hasta que los sintomas de la enfermedad desaparezcan.

Eswa dosis es eficaz para el tratamiento de la enfermedad clinica, pero para la eliminacion completa de
la infeccion pueden ser necesarias dosis mas elevadas o un tratamiento méas prolongado. Cuando se
produce un brote de disenteria porcina es importante iniciar el tratamiento tan pronto como
sea posible. Si no se obtiene respuesta al tratamiento en el plazo de 5 dias, se debe revisar el
diagnostico.
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Tratamiento de los sintomas clinicos de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis)
La dosis recomendada de valnemulina es de 3-4 mg/kg de peso vivo/dia durante 2 semanas, 0 hasta
que los sintomas de la enfermedad desaparezcan.

Esta dosis es eficaz en condiciones normales para el tratamiento de la enfermedad clinica, pero para la
eliminacion completa de la infeccién pueden ser necesarias dosis mas altas o un tratamiento mas
prologado. Cuando se produce un brote de enteropatia proliferativa porcina es importante iniciar
el tratamiento tan pronto como sea posible. Si no se obtiene una respuesta al tratamiento en, el giazo
de 5 dias, se debe revisar el diagnostico.

Tratamiento de la neumonia enzodtica porcina
La dosis recomendada de valnemulina es de 10-12 mg/kg de peso vivo/dia durante ui,miéximo de 3
semanas

A la dosis recomendada de 10-12 mg/kg de peso vivo las lesiones en el pulmonyia pérdida de peso se
reducen, pero la infeccion por Mycoplasma hyopneumoniae no se elimina.

La infeccion secundaria por microorganismos tales como Pasteurella paeltocida y Actinobacillus
pleuropneumoniae puede complicar la neumonia enzod6tica y requierenyun watamiento especifico.

) INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La cantidad de pienso mezclado con Econor 10% polvo orcl, wecesaria para el tratamiento, debe
prepararse diariamente.

Célculo de la dosis diaria:
Cantidad necesaria de Econor (mg)= Dosis necesarigl (nigikg) x peso vivo (kg) x 10/ingesta diaria
de pienso (kg).

Esto se consigue mediante la mezcla de la cantigiai: necesaria de Econor polvo oral en la racion diaria
de cada cerdo. EI medicamento veterinario se puede utilizar en piensos sélidos o liquidos donde se han
afiadido agua o coproductos lacteos. Se proporcionan cucharas dosificadoras de dos tamafios
para medir la cantidad correcta de medicamento veterinario para mezclar con la racién diaria, segun la
tabla orientativa de dosificacion quessendctalla a continuacion. El pienso que contiene el polvo oral
debe proporcionarse como racién taica durante los periodos de tratamiento que se recomiendan
arriba. El medicamento veterinario debe mezclarse solo con piensos liquidos que contengan agua o
coproductos lacteos.

El cerdo a tratar debe ser gesado para calcular la dosis correcta del medicamento veterinario que se ha
de administrar y se debgzstimar la cantidad de pienso que el cerdo probablemente va a consumir en
base a una ingesta diatia‘dz pienso equivalente al 5% del peso vivo para cerdos de engorde.

El consumo de pigitso se puede reducir en animales clinicamente enfermos y también en cerdos
mayores, por lo tarieq puede ser necesario ajustar la ingesta de pienso para alcanzar la dosis deseada.
La cantidad coirgcra de Econor polvo oral, debe afiadirse a la cantidad estimada de racién diaria de
cada cerdo, e uncubo o un recipiente adecuado y mezclarse.
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Tabla orientativa de dosificacién

Tipo de cerdo Peso vivo (kg)  |Dosis Econor 10% Polvo Oral (g)
(mg/kg peso vivo)

En fase posterior al 25 4 1
destete 12 3
En fase de 50 4 2 |
crecimiento 12 6 u
En fase de acabado 100 4 TN,

12 12
Cerdas 200 4 8
reproductoras 12 AN

Cucharas: se proporcionan dos cucharas para la medicion de 1 gy 3 g de Econor2%% polvo oral.
Nota: Debe ser medida una cucharada rasa del medicamento veterinario

Para lograr una mezcla de buena calidad y una incorporacion honfogenea se puede utilizar una
premezcla previa. La cantidad necesaria de Econor se mezcla con 2l 'gienso en una proporcion de 1
parte de Econor polvo oral por 10 partes de pienso, antes de la adician final al resto de pienso.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 1 dia

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25%_. Gonservar en el envase original.
Los envases utilizados parcialmente delemcerrarse herméticamente después de su uso.

Una vez abierto el envase usar antes ¢a.5 meses.

El pienso al que se ha incorporada Econor polvo oral debe de ser reemplazado si no se ha consumido
en 24 horas.

No usar este medicamento_veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de {CAD}.

12. ADVERTEMNGEIAS ESPECIALES

Precauciones espaciales:

Como compliémento al tratamiento, se deben introducir unas buenas practicas de manejo e higiene con
el fin dexeducir el riesgo de infeccion y controlar la generacion potencial de resistencias. En el caso
especial (de 'a disenteria porcina, debe considerarse un programa especifico de erradicacion precoz
de la giiferinedad.

Zretauciones especiales para su uso en animales:

Sewhan producido reacciones adversas debidas al uso de Econor. Su aparicion puede estar
principalmente asociada con las razas mixtas que incluyen las Landrace danesa y/o sueca. Por lo tanto,
debe tenerse extremo cuidado en el uso de Econor en cerdos de las razas Landrace danesa y sueca
y los cruces entre ellas, especialmente en cerdos jovenes.

Cuando se traten infecciones causadas por Brachyspira spp., la terapia debe basarse en informacion
epidemioldgica local (regional, nivel de granja) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
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especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Precauciones especiales que deberd adoptar la persona que administre el medicamento a los animales:
Debe evitarse el contacto directo con la piel y las membranas mucosas durante la mezcla del medicamento
veterinario y el manejo del pienso medicamentoso. Se deberian utilizar guantes cuando se manipula el
medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un medico inmediatamente y mueéstrele el texto del envase
0 el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la valnemulina deberan administrar el mediCamento
veterinario con precaucion.

Gestacion y lactancia:
Aunqgue los estudios en ratas y ratones no han revelado ningun indicio de efecto teradozno, no se ha
establecido la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes ni lactant:s.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Se ha demostrado que la valnemulina interacciona con iondforoscomo la monensina, la
salinomicina y narasina y puede dar lugar a signos idénticos a los degla texicosis por ion6foros. Los
animales no deben recibir medicamentos veterinarios que contepgen tnonensina, salinomicina o
narasina durante al menos 5 dias antes o después del tratamiento cenwainemulina. Puede producirse
una grave disminucion del crecimiento, ataxia, paralisis 0 muerte.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos);
No se han observado signos tdxicos en cerdos que recibieramb \ices la dosis recomendada.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARAY/A“ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN"EU"CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiendolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Pregunte a su veterinario como debe elizmaar los medicamentos que ya no necesita.

Estas medidas estan destinadas a proteges<l medioambiente.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion de'aliada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de MedicamentGy hiip://www.ema.europa.eu/.

15. INFORMAG!ON ADICIONAL

La valnemulina es un antibiotico del grupo de las pleuromutilinas que actta inhibiendo el inicio de la
sintesis proteicd en los ribosomas bacterianos.

Econai20% polvo oral para cerdos esta disponible en bolsas de 1kg.

Zarh mias informacion sobre este medicamento veterinario, contactar con el titular de la autorizacion
decomercializacion.
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