1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 50 % gydgypremix sertések részére
Econor 10 % gydgypremix sertések és nyulak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az Econor valnemulint tartalmaz valnemulin-hidroklorid forméajaban.

Econor 50 % Econor 10 %
Hat6anyag 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulin-hidroklorid
ekvivalens valnemulin | 500 mg/g 100 mg/g
bazissal

A segédanyagok teljes felsoroléasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.
Fehér vagy vilagossarga por.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés és nydl.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Econor 50 %

Sertésdizentéria megelozésére és kezelésére.

Sertések proliferativ enteropathiajanak (ileitis) kezelésére klinikai tinetek esetén.

Sertések vastagbél spirochetdzisa klinikai tiineteinek megel6zésére (colitis), ha a betegséget az
allomanyban megallapitottak.

mellett a tid61éziok és a sulycsokkenés mérséklddnek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fertézottség
nem sziinik meg.

Econor 10 %

Sertések:

Sertésdizentéria megelozésére és kezelésére.

Sertések proliferativ enteropathiajanak (ileitis) kezelésére Kklinikai tinetek esetén.

Sertések vastagbél spirochetézisa klinikai tiineteinek megel6zésére (colitis), ha a betegséget az
allomanyban megallapitottak.

mellett a tid61ézidk és a stlycsokkenés mérséklddnek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség
nem sziinik meg.



Nyulak:
Az elhullés csokkentésére epizootias nydl enteropathia (ERE) jarvany esetében.

A kezelést a jarvany elején el kell kezdeni, amikor a betegséget az elsé nyualnal klinikailag
megéllapitjak.

4.3  Ellenjavallatok

lonofdrral etetett sertéseknél vagy nyulaknal az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatd.
Ne adagolja tal a nyulaknal — a megndvelt dozis felborithatja a gyomor- és bélflora egyensulyat és
enterotoxaemia kialakulasadhoz vezethet.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Sertések:
A kezelés kiegészitéseként jo tartdsi és higiénias kortlményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakulasdnak megeldzése érdekében.

Kulondsen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamoldsara iranyul6
Osszehangolt védekezést célszerii megfontolni.

Nyulak:
A készitményt egy olyan intézkedésekbdl allo program részeként kell alkalmazni, amelyek a betegség

ellendrzés alatt tartasdra iranyulnak egy farmon, mint a bioldgiai biztonsag ¢és az allattenyésztés
ellendrzés alatt tartasa.
A Klinikai diagndzist boncoléssal kell megerésiteni.

A nyulakndl epizootias nyul enteropathia (ERE) klinikai jelei jelenhetnek meg, még akkor is, ha a
készitménnyel kezelik Oket. Azonban, az érintett nyulak koérében a készitmény alkalmazasaval az
elhullas csokkenthetd. Egy mezei vizsgalatban a kezelt nyulak korében az obstipacio és hasmenés
eléfordulasi gyakorisaga kisebb volt, mint a nem kezelt nyulaknal (4 % és 12 %, illetéleg 9 % és 13
%). Az obstipacid gyakoribb volt az elhullott nyulaknal. A hasi puffadast gyakrabban jelentették a
készitménnyel kezelt, mint a nem kezelt nyulaknal (27 % illetéleg 16 %). A felpuffadt nyulak korében
a felépilés nagy aranyu volt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az Econor hasznalatat kovet6en a sertéseknél karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek el6fordulasa
féleg azon kevert fajtakkal volt kapcsolatos, melyek dan és/vagy svéd lapaly keresztezéslick voltak.
Kildnleges dvatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtaknal, vagy ezek
keresztezett fajtainal, kulondsen fiatalabb sertéseknél hasznaljuk. Brachyspira spp. okozta
megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regiondlis, telepszintii) jarvanytani ismeretek és
érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.

Az antimikrobialis szerek felel6s hasznalata

Csak megerdsitett epizootias nyul enteropathia (ERE) jarvany esetén haszndlja nyulaknal, ha a
diagndzist klinikailag allapitottak meg és a boncolds megerdsitette. Ne hasznalja megel6zési célra.

A készitmény hasznalata esetén be kell tartani a hivatalos, orszdgos és regionalis antimikrobialis
iranyelveket.

A készitmények olyan felhasznalasa, amely eltér a készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban
megadott utasitasoktol ndvelheti a valnemulinra ellenéllé baktériumok elterjedtsegét, és csokkentheti
a pleuromutilinok hatékonysagat.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény bekeverésekor vagy a kész gyogyszeres takarmany kezelésekor a bér
és a nyalkahartyak érintkezése a termékkel elkeriilend6. Az allatgydgyéaszati készitmény kezelésekor
védokesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nyulak:
Lasd 4.4 szakasz.

Sertések:
Az Econor hasznalatat kovet6en karos mellékhatasok foként a dan és/vagy svéd lapaly fajtaknal, vagy
ezek keresztezett fajtainal fordultak eld.

Az ezen sertéseknél megfigyelt leggyakoribb karos mellékhatas a 14z, anorexia, és stlyos esetekben
ataxia és elfekvés. Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott reakcidt, 1 %
elhulldssal. Az ilyen sertések bizonyos szazaléka 0démas és eritémas lehet (hatso testfélen) és
szemhéj 6déma is jelentkezhet. Fogékony allatokon végzett ellenérzott kisérletekben az elhullas
kevesebb, mint 1 % volt.

Karos reakcio jelentkezésekor a gydgykezelés azonnali megsziintetése javasolt. A sulyosan érintett
sertéseket ki kell emelni és tiszta, szaraz olba elkiiloniteni, és megfelel6 kezelésben részesiteni, a
szovbdmények kezelésével egyiitt.

A valnemulint a takarmanyban az allatok jol elfogadtak, de 200 mg valnemulin/kg takarméany felett
atmeneti tapfogyasztas-csokkenést eredményezhet néhany napon at a rossz iz miatt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Bar a patkanyokon és egereken végzett kisérletek nem mutattak teratogén hatast, a vemhes és
szoptatds kocak valamint néstény nyulak esetében a termék artalmatlansaga nem igazolt.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

A valnemulin koélcsdnhatasba 1ép ionoférokkal, ugy mint monenzin, salinomicin és narazin, és az
ionofor toxikdzistél nem elkiilonithetd tiineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak monenzint,
salinomicint és narazint tartalmazo terméket a valnemulinnal torténo kezelés alatt, valamint az azt
megel6z6 és kovet 5 napon. A sulygyarapodas erételjes visszaesése, ataxia, paralizis vagy elhullas
fordulhat el6.



4.9  Adagolas és alkalmazasi mod
Takarmanyban adagolando sertéseknek:
A gydgyszeres takarmany felvétele fligg az allat klinikai allapotatol. A helyes adag elérése érdekében

s

vagy olyan allatok esetén, amelyek visszautasitjak a tplalékot, a kivant adag eléréséhez.

Javallat Adagolés Gydbgyszeres takarmany | Alkalmazas takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Sertésdizentéria | 3-4 Minimum 7 nap és 4 hétig | 75 mg/kg hatéanyag a
kezelése mg/ttkg/nap vagy a tinetek teljes takarmanyba keverve:
megsziinéséig.
Econor50% 150 mg/kg
takarmany
Econor10% 750 mg/kg
takarmany

Ez az adag hatékony a betegség klinikai tlneteinek kezelésére, de magasabb ddzis vagy hosszabb
kezelési id6 lehet sziikséges a fertdzés teljes kikiiszobdlésére. Sertésdizentéria jarvany kitorése esetén
fontos a kezelést a lehetd leghamarabb elkezdeni. Ha 5 napon beliil sincs javulas a kezelésre, a
diagnozist felll kell vizsgalni.

Javallat Adagolas Gydbgyszeres takarméany | Alkalmazés takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Sertések 3-4 2 hétig vagy a betegség 75 mg/kg hatéanyag a
proliferativ mg/ttkg/nap tiineteinek megsziinéséig. | takarmanyba keverve:
enteropathidja
tlneteinek Econor50% 150 mg/kg
(ileitis) kezelésére takarmany
Econor10% 750 mg/kg
takarmany

Ez az adag hatékony szokasos kortlmények kozott a betegség klinikai tuneteinek kezelésére, de
magasabb ddzis vagy hosszabb kezelési id0 lehet sziikséges a fertdzés teljes megsziintetésére. Sertés
proliferativ enteropathia jarvany kitorése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb elkezdeni. Ha
5 napon beldl sincs javulas a kezelésre, a diagnozist felul kell vizsgalni. Sdlyosan beteg allatok
esetében, melyek a kezelésre nem reagalnak 3-5 napon beliil, a parenteralis kezelés lehetOségét kell
megfontolni.



Javallat Adagolas Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)

alkalmazasanak

idészaka
Sertésdizentéria 1,0-1,5 Minimum 7 nap és 25 mg/kg hatéanyag a
megel6zésére mg/ttkg/nap egészen 4 hétig. takarmanyba keverve:
Sertések vastagbél 4 hét. Econor50% 50 mg/kg
spirochetdzisanak takarmany
(colitis) Econor10% 250 mg/kg
klinikai tuneteire takarmany

Az ismételt valnemulin kezelés elkeriilendd a tartasi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és
fertétlenitéssel. A betegségtol valo telepi mentesités megfontolando.

sertések enzootias

Javallat Adagolés Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Kezelésre és 10-12 3 hétig. 200 mg/kg hatbanyag a
megel6zésre mg/ttkg/nap takarmanyba keverve:

pneumoniaja Econor 50 % 400 mg/kg
esetén takarmany
Econor 10 % 2 g/kg
takarmany

Masodlagos fertézések, ugy mint Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae
szovédményként sulyosbithatjak az enzootids pneumoniat és specifikus gydgykezelést igényelnek.

Takarméanyban adagoland6 nyulaknal:

Az ismételt valnemulin kezelés elkeriilendd a tartasi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és

fert6tlenitéssel.
Javallat Adagolas Gybgyszeres Alkalmazas takarméanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Epizootias nyul Cél 3 21 nap. 35 mg/kg hatéanyag a
enteropathia mg/ttkg/nap takarmanyba keverve:

Econor 10 %
takarmany

350 mg/kg

A napi takarmanyfogyasztast fel kell jegyezni, és a koncentraciot annak megfelel6en kell szabalyozni.

Bekeverési utasitasok:

A termék stabilnak mutatkozott pelletalaskor 75 °C mellett. Agressziv pelletalasi korilmények,
tgymint 80 °C-ot meghaladd hoémérséklet és dorzsold anyagok hasznalata az elGkeverésnél

elkertilendok.



Econor 50 %

mg Econor 50 % premix/kg takarmany = szilkséges adag (mg/ttkg) x 2 x testtdmeg (kg)/napi
takarmanyfogyasztas (kg)

A j6 homogenitas elérése érdekében eldkeverék készitése sziikséges. Az igényelt termékmennyiséget
alaposan el kell keverni hasonlé fizikai természetii takarmannyal (példaul kdzépfinom buzaliszttel) a
kovetkezd aranyban: 1 rész Econor 50 % premix 20 rész takarmanyhoz.

Econor 10 %

mg Econor 10 % premix/kg takarmany = szlkséges adag (mg/ttkg) x 10 x testtémeg (kg)/napi
takarmanyfogyasztas (kg)

A j6 homogenitas elérése érdekében elokeverék készitése sziikséges. Az igényelt termékmennyiséget
alaposan el kell keverni hasonlé fizikai természetii takarmannyal (példaul kézépfinom buzaliszttel) a
kdvetkez6 aranyban: 1 rész Econor 10 % premix 10 rész takarmanyhoz.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Toxikus tineteket még az ajanlott dozis 6tszorosének adagolasa esetén sem figyeltek meg.

Ne adagolja tal a nyulaknal — a megndvelt dozis felborithatja a gyomor- és bélflora egyensulyat és
enterotoxaemia Kialakulasahoz vezethet (lasd 4.3 szakasz).

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Sertések:
Hus és egyéb chet6 szdvetek: 1 nap.

Nyulak:
Hus és egyéb ehet6 szévetek: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Szisztémas felhasznalasu fertdzés elleni szerek, pleuromutilinok.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QJO1XQ02

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A valnemulin a pleuromutilinok csoportjdba tartozd antibiotikum, mely a protein szintézis
megindulasanak gatlasa révén hat a bakterialis riboszomék szintjén.

A valnemulin szamos baktérium ellen hatékony, ezen beliil a sertéseknél emésztd- és légzdszervi
megbetegedéseket okozok ellen is.

Nyulak esetében az elhullds csokkentésére javallott egy epizootias nyul enteropathia (ERE) jarvany
esetén, ha a betegséget az allomanyban megallapitottak. Azonban, az ERE etioldgiaja tovabbra is
tisztazatlan marad.

A valnemulin nagymértékben hatékony a Mycoplasma fajok, a spirochétak, ugymint a Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, és Lawsonia intracellularis ellen.

Fajok Vad tipusu populacié MIC értéke (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008




A Clostridium perfringens, mely szerepet jatszhat az ERE kialakulasdban, ERE tineteit mutatd
nyulakbdl izolaltak, 0,125 pug/ml  MICq értéket mutatott (izoldtumok Magyarorszagrol,
Olaszorszagbol, Spanyolorszaghol 2013-2017).

A valnemulin csekély aktivitassal rendelkezik az Enterobacteriaceae csalad, gy mint Salmonella
fajok és az Escherichia coli ellen.

Valnemulinnal szembeni rezisztencia M. hyopneumoniae és L. intracellularis esetében még nem
alakult ki.

A valnemulin B. hyodysenteriae-re és kisebb mértékben a B. pilosicoli-ra adott MIC értékei némiképp
emelkedtek, mely rezisztencia kialakulasara enged kdvetkeztetni.

A valnemulin 6sszekapcsolddik a riboszémaval és gatolja a bakterialis fehérjeszintézist. Rezisztencia

s

miatt alakul ki.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésekben radidizotoppal jelzett anyag egyszeri szajon at torténé beadasa utan > 90 %-0s
felszivodas volt kimutathatd. Maximalis plazmakoncentracio (Cmax) radidizotoppal jelzett vagy hideg
anyagnal 1-4 oraval az adagolas utan volt nyerheté (Tmax), mig a plazma felezési id6 (t%2), nem
radioaktiv adatbol becsilve, 1 és 4,5 déra kdzottire tehet6. A koncentracio és a beadott adag kozott
linedris 6sszefliggés volt megallapithatd.

Ismételt adagolas utan enyhe akkumulacié fordult eld, de 5 napon beliil egyenstlyi allapot volt
elérhetd. A jelentds ,,first pass™ hatds miatt a plazmakoncentracidt befolyasolja a beadas modja, de a
valnemulin nagymértékben koncentralodik a szovetekben, kiilonosen a tiid6ben és a majban, a
plazméhoz viszonyitva. 5 nappal 15 adag beaddsa utan sertésekben a radioaktiv valnemulin
koncentracioja a majban 6-szor volt magasabb, mint a plazmaban. 2 6raval a premix tapban torténd
napi kétszeri adagolasa utan 4 héten keresztul 15 mg/ttkg/nap adagban a majban a koncentracié 1,58
ug/g volt, a tidében pedig 0,23 pg/g, mikdzben a plazméaban a koncentracié nem eérte el a
kimutathatosag szintjét.

Nyulaknal nem végeztek radidizotoppal jelzett metabolizmus-vizsgalatokat. Azonban, mivel a
felszivodas, elosztas és kilrités nagyon hasonld volt patkdnyoknal, kutydknal és sertéseknél, ésszerti
feltételezni, hogy a nyulakndl is hasonlo lenne. Ezt a feltételezést egy ex-vivo vizsgalat eredményei
tdmasztjak ala, amely a sertés és a nyul majanak metabolikus profiljat hasonlitotta dssze.

Sertésekben a valnemulin erdteljesen metabolizalodik és az anyamolekula és metabolitjai foképp az
epén keresztul valasztodnak ki. 73-95 %-a a teljes radioaktiv napi adagnak visszanyerheté volt a
székletbol. A plazma felezési ideje 1,3-2,7 Ora volt és a beadott teljes radioaktiv anyag tobbsége
kivalasztodott 3 nappal az utols6 beadas utan.

Nyulakban a valnemulin erételjesen metabolizalodik, ugyanazokkal a metabolitokkal, mint a sertések
esetében. A majban valnemulin nyomokat figyeltek meg.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Econor 10 %

Hipromell6z

Talkum

Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
Izopropil mirisztat

Laktoz

Econor 50 %

Hipromell6z

Talkum

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: Econor 50 %: 5 év, Econor
10 %: 2 év.

Sertéstakarmanyba keverés utani lejarati id6 fényt6l, nedvességtol védve: 3 honap.
Pelletalt sertéstakarmanyba keverés uténi lejarati idé fénytdl, nedvességtol védve: 3 hét.
Egyszer(i nyultakarmanyba keverés utani lejarati idé fénytdl, nedvességtol védve: 4 hét.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Az eredeti tartalyban tarolando.
A csak részben felhasznalt tartdlyokat szorosan zarjuk le a kovetkezd felhasznalasig.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg-os és 25 kg-os aluminium bélelésti miianyag tasakok/zsakok.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésere vonatkozd killénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999/03/12

A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak datuma: 2009/03/06

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az  allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacio taldlhatd az  Europai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A vonatkozé hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba
valo keveresenel.
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 10 % bels6leges por sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatbanyag:

Valnemulin 100 mg/g

(megfelel 106,5 mg/g valnemulin-hidrokloridnak)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges por.

Fehéres halvanysérga por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Brachyspira hyodysenteriae okozta sertésdizentéria kezelésére.

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropathidjanak (ileitis) tlineti kezelésére.
Sertések Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzootias pneumoniajanak kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato egyidejiileg monenzint, szalinomicint vagy narazint
tartalmazé készitményekkel.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A kezelés kiegészitéseként jo tartdsi és higiénias korllményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakuldsdnak megeldzése érdekében.

Kilonosen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszdmoldsara iranyuld
0sszehangolt védekezést célszerti megfontolni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az Econor hasznalatat kovetden karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek eldfordulasa féleg dan
és/vagy svéd lapaly fajtak keresztezéseib6l szarmazd egyedeken jelentkeztek. Kiilonleges
Ovatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtdknal, vagy ezek keresztezett
fajtainal hasznaljuk, kilondsen fiatalabb sertések esetében.

Brachyspira spp. okozta megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regionalis, telepszinti)
jarvanytani ismeretek és érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az dallatgydgyaszati készitmény bekeverésekor és a kész gyoOgyszeres takarmany kezelésekor
keriilend6 a bérrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezés. Az allatgyogyéaszati készitmény
kezelésekor véddkesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az Econor hasznalatat kovetd karos mellékhatasok féleg a dan és svéd lapaly fajtaknal, valamint ezek
keresztezett fajtainal mutatkoztak.

Ezen sertéseknél jelentkez6 leggyakoribb k&ros mellékhatasok: 14z, anorexia, sulyos esetekben ataxia,
elfekvé allapot. Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott reakciot, 1 % elhullassal.
Az érintett sertések bizonyos szazalékdnal 6déma, (hatsd testfél) eritéma és szemhéj ddéma is
jelentkezhet. Fogékony allatokon végzett ellendrzott kisérletekben az elhullds kevesebb, mint 1 %
volt.

Mellékhatasok jelentkezésekor a gydgykezelés azonnali megszintetése javasolt. A stlyosan érintett
sertéseket tiszta, szaraz Glba el kell kiloniteni, és az alap betegségnek valamint a kezelés hatasara
jelentkezd tiineteknek megfelelden kell terapidban részesiteni.

A takarmanyba kevert valnemulin az allatok &ltaldban elfogadjdk, de 200 mg valnemulin/kg
takarmany koncentracié felett a rossz iz miatt néhany napon at atmeneti takarmanyfelvétel-csokkenés
jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

A patkanyokon és egereken végzett labor kisérletek nem mutattak teratogén hatast, azonban a vemhes
és szoptatds kocak esetében az allatgyogyéaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt.

4.8  Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
lonofér antibiotikumokkal (monenzin, salinomicin, narazin) a valnemulin kdlcsonhatasba 1ép, és az
ionofdr toxikozistdl nem elkiilonithet6 tiineteket okozhat. Az éllatok valnemulinnal térténd kezelés
alatt, vagy az azt megeléz6 és kdvetd legalabb 5 napon keresztiil nem kaphatnak monenzint,
salinomicint és narazint tartalmazo allatgyogyaszati terméket. llyen esetben a sulygyarapodas erételjes
visszaesése, ataxia, paralizis vagy elhullas fordulhat el6.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon &t alkalmazando.

12



Sertések egyedi kezelésére abban az esetben, ha a sertéstelepen csak kis létszama allatot kell
kezelésben részesiteni. Tobb allatot érinté megbetegedés esetén a kezelést takarmanyba kevert
gybgypremixszel sziikséges lefolytatni.

Sulyosan beteg allatok esetében, amelyek a kezelésre 3-5 napon bellll nem reagalnak, a parenteralis
kezelés lehet6ségét kell megfontolni.

Sertésdizentéria kezelése
A valnemulin javasolt adagja 3—-4 mg/ttkg minimum 7 napig és akar 4 hétig, vagy a tunetek teljes
megsziinéséig.

A fenti adagolas hatékony a betegség klinikai tuneteinek kezelésere, de magasabb dézis vagy
hosszabb kezelési id6 lehet sziikséges a fert6zés végleges megsziintetéséhez. Sertésdizentéria jarvany
kitorése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb elkezdeni. Ha a kezelésre 5 napon beliil sincs
javulas, a diagndzist feltl kell biralni.

Sertések proliferativ enteropathiaja (ileitis) klinikai tiineteinek kezelésére
A valnemulin javasolt adagja 3—4 mg/ttkg 2 hétig, vagy a tiinetek teljes megsziinéséig.

A fenti adagolas szokasos koriilmények koézott hatékony a betegség klinikai tiineteinek kezelésére, de
magasabb ddzis vagy hosszabb kezelési id6 lehet sziikséges a fertézés végleges megsziintetéséhez.
Sertés proliferativ enteropathia jarvany kitorése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb
elkezdeni. Ha a kezelésre 5 napon belil sincs javulas, a diagnézist felul kell biralni.

Sertések enzootias pneumonidjanak kezelése
A valnemulin javasolt adagja 10-12 mg/ttkg legfeljebb 3 hétig.

Az ajanlott 10-12 mg/ttkg adag mellett a tiid6léziok és a sulycsokkenés mérséklédnek, de a
Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem sziinik meg. Masodlagos fertézések, Ggy, mint
Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae szovédményként stlyosbithatjak az
enzootids pneumoniat és specifikus kezelést igényelnek.

Adagolasi itmutato:

A kezeléshez sziikséges Econor 10 % belsdleges porral kevert takarmany mennyiséget naponta frissen
kell elkésziteni.

Napi adag kiszamitésa:
Sziikséges Econor 10 % belséleges por (mg) mennyisége = Szlkséges adag (mg/ttkg) x a sertés
testtomege (kg) x 10/napi takarmanyfogyasztas (kg)

Fentiek alapjan a meghatarozott mennyiségii Econor 10 % belsdleges port a kezelni Kivant sertés napi
takarmanyadagjaba keverjuk. Az allatgydgyaszati készitmeny viz vagy tejalapd, folyékony vagy
szaraz tapba egyarant keverhetd. Az allatgyogyaszati készitmény pontos adagolasahoz (Id. a tdblazatot
alabb) kétféle mérékanal all rendelkezésre. A fent javasolt kezelési idGszak alatt az allat kizardlag a
bels6leges port tartalmazé taplalékot kaphatja. Az allatgyogyéaszati készitményt kizardlag viz vagy tej
alapu folyékony vagy szilard taplalékba lehet belekeverni.

A pontos dozirozas érdekében a kezelni kivant sertést elézetesen le kell mérni, valamint napi
takarmanyfogyasztasdit meg kell becsiilni. A ndvekedésben 1évd sertés napi takarmanyfogyasztasa
megkozelitdleg az adott sertés teststilyanak 5 %-a.

A Klinikai tiineteket mutato, illetve az id0sebb allatok takarmanyfelvétele csokkenhet, a bekeverendd
gyogyszermennyiséget az elérni kivant koncentracié fiiggvényében ennek megfelelden kell beallitani.

A megfelel6 mennyiségli Econor belsdleges port az egyes sertések becsiilt napi takarmanyadagjahoz
kell adni, és vodorben, vagy megfelel6 edényben alaposan 6ssze kell keverni.
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Adagolasi tablazat

Sertés tipusa Testtémeg (kg) Adagolas Econor 10 % belséleges por (Q)
(mg/testtémeg
kg)
Vélasztott malac 25 4 1,0
12 3,0
Suldé 50 4 2,0
12 6,0
Hiz6 100 4 4,0
12 12
Koca 200 4 8,0
12 24

Mér6kanalak: az Econor 10 % belséleges por csomagolasaban két mérékanal (1g illetve 3 Q)
talalhato.

Figyelem: az allatgyogyaszati készitménybdl csapott mérdkanalnyit kell kimérni.

A megfeleld homogenitas elérése érdekében eldkeveréket lehet késziteni. Az Econor sziikséges
mennyiségét alaposan Ossze kell keverni a kovetkezé aranyban: 1 rész Econor belsdleges port 10 rész
takarmanyhoz a maradék takarmany végsé hozzikeverése elott.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Toxikus tuneteket az ajanlott dozis 6tszordsenek adagolasa esetén sem figyeltek meg.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(K)

HUs és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Szisztémas felhasznalasu fertdzés elleni szerek, pleuromutilinok.
Allatgybgyaszati ATC kéd: QJO1XQ02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A valnemulin a pleuromutilinok csoportjaba tartozé antibiotikum, mely a megindulé fehérjeszintézist
gatolja a bakterialis riboszémakon.

A valnemulin szd&mos baktérium, tobbek kozott a sertések emészt6- és 1égzészervi korokozoi ellen is
hatékony.

A valnemulin nagymértékben hatékony a Mycoplasma fajok, a spirochétak, ugymint a Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli, és Lawsonia intracellularis ellen.

Fajok Vad tipusu populacié MIC éertéke
(Hg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008
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A valnemulin csekély aktivitassal rendelkezik az Enterobacteriaceae csalad, ugy mint Salmonella
fajok és az Escherichia coli ellen.

Valnemulinnal szembeni rezisztencia M. hyopneumoniae és L. intracellularis esetében még nem
alakult ki.

A valnemulin B. hyodysenteriae-re és kisebb mértékben a B. pilosicoli-ra adott MIC értékei némiképp
emelkedtek, mely rezisztencia kialakuldsara enged kdvetkeztetni.

A valnemulin 6sszekapcsolddik a riboszémaval és gatolja a bakterialis fehérjeszintézist. Rezisztencia

s

miatt alakul Kki.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésekben radidizotoppal jelzett anyag egyszeri szajon at torténé beadasa utan 90 %-nal nagyobb
aranyl felszivddas volt kimutathaté. A maximalis plazmakoncentracié (Cmax) radidizotoppal jelzett
vagy hideg anyagnal 1-4 oraval az adagolés utan jelentkezett (Tmax), mig a plazma felezési id6 (t%2),
nem radioaktiv adatbdl becsiilve, 1 és 4,5 ora kozottire tehet6. A koncentracio és a beadott adag
kdzott linearis dsszefliggés volt megallapithato.

Ismételt adagolas utan enyhe akkumulécié fordult eld, de 5 napon beliil elérhetd volt az egyensulyi
allapot. A jelentés ,,first pass” hatas miatt a plazmakoncentraciot befolydsolja a beadas mddja, de a
valnemulin a plazméahoz viszonyitva jelentés szoveti koncentralét ér el kiilonésen a tiidében és a
maéjban. 5 nappal 15 kezelés utan sertésekben a radioaktiv valnemulin koncentracidja a majban 6-szor
volt magasabb, mint a plazmaban.

Sertéseket 4 héten at napi kétszeri kezeléssel, 15 mg/ttkg/nap dozisban kezeltek, majd a kezelés utan 2
oraval mérték a valnemulin koncentraciot. A majban a koncentracio 1,58 pg/g, a tiidében pedig 0,23
ug/g-nak adddott, mikdzben a plazméban a koncentracié nem érte el a kimutathat6sag szintjét.

3,8 mg/kg adagolas mellett a vastagbéltartalomban a teljes koncentracié 1,6 pg/g-nak adédott.

Sertésekben a valnemulin erdteljesen metabolizalodik, és az anyamolekula és metabolitjai féként az
epén keresztll valasztddnak ki. A teljes radioaktiv napi adag 73-95 %-a visszanyerhet6 a bélsarbdl. A
plazma felezési ideje 1,3-2,7 éra volt. A beadott teljes radioaktiv anyag nagy része 3 nappal az utolsé
beadast kovetden kivalasztodott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hipromell6z

Talkum

Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
Izopropil mirisztat

Lakt6z

6.2 Fdobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapon belll felhasznalando.
Az Econor belsdleges porral dsszekevert gydgyszeres takarmany 24 6ran beliil felhasznalando.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Az eredeti tartalyban tarolando.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkez6 felhasznalasig.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 kg-os aluminiummal bélelt miianyag tasakok.
Mtianyag mérékanal: 50 % HIPS (ltésallo polisztirol) és 50 % GPPS (altalanos polisztirol).

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésere vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmenyt, valamint a Kkeletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/010/025

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999/03/12

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2009/03/06

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az  éllatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacio taldlhato az  Eurdpai
Gyogyszerugynodkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO<K>

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO<K>

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Econor 10 % gyégypremix és Econor 10 % belséleges por
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIAORSZAG

Econor 50 % gyoégypremix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSZTRIA

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsdgi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfeleléen az Econor
aktiv hatéanyaga (valnemulin) engedélyezett vegyulet.

Farmakol6 | Marker Allatfaj Maximalis | Célszdvete | Egyéb Terapiés
giai vegydulet maradéka | k rendelkezé | besorolas
hat6anyag nyag sek
hatarérték
ek
Valnemulin | Valnemulin | Sertés, nydl | 100 ug/lkg | Vese NINCS Fertdzések
500 pg/kg Méj ADAT elleni
50 pg/kg IzomszGvet hatéanyago/a
ntibiotiku-
mok

Az SPC 6.1 szakasz&ban felsorolésra kerult segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegydletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem szlkséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatlya ald,
amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalésra kerlnek.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) 6 havonta kell benyujtani (a készitmény

valamennyi engedélyezett hataserdsségére vonatkozoan) az elkdvetkezd két évben, majd évente a
kovetkezo két évben, majd ezt kdvetden 3 éves intervallunokban.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - HASZNALATI
UTASITAS EGYBEN CIMKE

ALUMINIUM BELELESU MUANYAG TASAKOK/ZSAKOK

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ettdl eltér, a gyartasi
tételek felszabaditasaért felelés gyartdnak a neve és cime

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franciaorszag

2. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Econor 10 % gydgypremix sertések és nyulak részéere
Valnemulin-hidroklorid

3. A hatbéanyagok és egyéb Osszetevok megnevezése

Az Econor 10 % gyogypremix valnemulint tartalmaz valnemulin-hidroklorid formaban.
Valnemulin-hidroklorid 106,5 mg/g
megfelel valnemulin 100 mg/g

Egyeb Osszetevik:

Hipromell6z

Talkum

Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
I1zopropil mirisztat

Laktoz

Fehér vagy vilagossarga por.

\ 4. Gydgyszerforma

Gyobgypremix.

\ 5. Kiszerelési egység

1kg
25 kg
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6. Javallat(ok)

Sertések:

Sertésdizentéria megelozésére és kezelésére.

Serteések proliferativ enteropathidjanak (ileitis) kezelésére klinikai tlinetek esetén.

Sertések vastagbél spirochetdzisa klinikai tlineteinek megelézésére (colitis), ha a betegséget az
allomanyban megallapitottak.

mellett a tiid61ézidk és a stlycsokkenés mérséklddnek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség
nem sziinik meg.

Nyulak:
Az elhullés csokkentésére epizootias nydl enteropathia (ERE) jarvany esetében. A kezelést a jarvany

elején el kell kezdeni, amikor a betegséget az elsé nyulnal klinikailag megallapitjak.

7. Ellenjavallatok

lonofarral etetett sertéseknél vagy nyulaknal az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhato.
Ne adagolja tal a nyulaknal — a megndvelt dozis felborithatja a gyomor- és bélflora egyensulyat és
enterotoxaemia kialakulasédhoz vezethet.

8. Mellékhatasok

Nyulak:
Lasd ,,Kil6nleges figyelmeztetés(ek)” szakasz.

Sertések:
Az Econor hasznalatat kovetéen karos mellékhatasok foként a dan és/vagy svéd lapaly fajtaknal, vagy
ezek keresztezett fajtainal fordultak eld.

Az ezen sertéseknél megfigyelt leggyakoribb karos mellékhatas a 14z, anorexia, és sulyos esetekben
ataxia és elfekvés. Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott reakciét, 1 %
elhullassal. Az ilyen sertések bizonyos szazaléka 0démas és eritémds lehet (hatso testfélen) és
szemhéj O6déma is jelentkezhet. Fogékony allatokon végzett ellendrzott kisérletekben az elhullés
kevesebb, mint 1 % volt.

Karos reakcio jelentkezésekor a gydgykezelés azonnali megsziintetése javasolt. A sulyosan érintett
sertéseket ki kell emelni és tiszta, szaraz olba elkiiloniteni, és megfelel6 kezelésben részesiteni, a
szovodmények kezelésével egyiitt.

A valnemulint a takarmanyban az allatok jol elfogadtak, de 200 mg valnemulin/kg takarmany felett
atmeneti tapfogyasztas-csokkenést eredményezhet a sertéseknél néhany napon at a rossz iz miatt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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9. Célallat faj(ok)

Sertés és nyul.

10. Adagolés és alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként
Takarmanyban adagolando sertéseknek:
A gydgyszeres takarmany felvétele fligg az allat klinikai allapotatol. A helyes adag elérése erdekében

crer

vagy olyan allatok esetén, amelyek visszautasitjak a taplalékot, a kivant adag eléréséhez.

Javallat Adagolés Gydbgyszeres takarméany | Alkalmazés takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Sertésdizentéria | 3-4 Minimum 7 nap és 4 hétig | 75 mg/kg hatéanyag a
kezelése mg/ttkg/nap vagy a tinetek teljes takarmanyba keverve:
megsziinéséig.
Econor10% 750 mg/kg
takarmany

Ez az adag hatékony a betegség klinikai tlneteinek kezelésére, de magasabb ddzis vagy hosszabb
kezelési id6 lehet sziikséges a fertézes teljes kikiiszobolésére. Sertésdizentéria jarvany Kitdrése esetén
fontos a kezelést a leheté leghamarabb elkezdeni. Ha 5 napon beliil sincs javulas a kezelésre, a
diagnozist feldl kell vizsgalni.

Javallat Adagolas Gydbgyszeres takarméany | Alkalmazés takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)

alkalmazasanak

idészaka
Sertések 3-4 2 hétig vagy a betegség 75 mg/kg hatéanyag a
proliferativ mg/ttkg/nap tiineteinek megsziinéséig. | takarmanyba keverve:
enteropathidja
tlneteinek Econor 10 % 750 mg/kg
(ileitis) kezelésére takarmany

Ez az adag hatékony szokasos kortlmények kozott a betegség klinikai tuneteinek kezelésére, de
magasabb ddzis vagy hosszabb kezelési id0 lehet sziikséges a fertdzEs teljes megsziintetésére. Sertés
proliferativ enteropathia jarvany kitorése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb elkezdeni. Ha
5 napon beldl sincs javulas a kezelésre, a diagnozist feltl kell vizsgalni. Salyosan beteg allatok
esetében, melyek a kezelésre nem reagalnak 3-5 napon belll, a parenteralis kezelés lehetdségét kell
megfontolni.
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klinikai tlineteire

Javallat Adagolas Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)

alkalmazasanak

idészaka
Sertésdizentéria 1,0-1,5 Minimum 7 nap és 25 mg/kg hatéanyag a
megel6zésére mg/ttkg/nap egészen 4 hétig. takarmanyba keverve:
Sertések vastagbél 4 hét. Econor 10 % 250 mg/kg
spirochetdzisanak takarmany
(colitis)

Az ismételt valnemulin kezelés elkeriilend6 a tartdsi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és
fert6tlenitéssel. A betegségtol valo telepi mentesités megfontolando.

sertések enzootias
pneumonidja
esetén

Javallat Adagolés Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Kezelésre és 10-12 3 hétig. 200 mg/kg hatbanyag a
megel6zésre mg/ttkg/nap takarméanyba keverve:

Econor 10 %
takarmany

2 g/kg

Masodlagos fertézések, ugy mint Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae
szovédményként sulyosbithatjak az enzootias pneumoniat és specifikus gyogykezelést igényelnek.

Takarméanyban adagoland6 nyulaknal:

Az ismételt valnemulin kezelés elkeriilend6 a tartasi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és

fert6tlenitéssel.
Javallat Adagolés Gybgyszeres takarmany | Alkalmazas takarméanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Epizootias Cél 3 mg/ttkg/nap | 21 nap. 35 mg/kg hatbanyag a
nyul takarméanyba keverve:
enteropathia
Econor 10 % 350 mg/kg
takarmany

A napi takarmanyfogyasztast fel kell jegyezni, és a koncentraciot annak megfelel6en kell szabalyozni.

11. A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat

Bekeverési utasitasok:

mg Econor 10 % premix/kg takarmany = szlkséges adag (mg/ttkg) x 10 x testtémeg (kg)/napi
takarmanyfogyasztas (kg)
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A termék stabilnak mutatkozott pelletalaskor 75 °C mellett. Agressziv pelletalasi korilmények,
agymint 80 °C-ot meghaladd hOmérséklet és dorzsold anyagok hasznalata az elékeverésnél
elkeriilendék.

A j6 homogenitas elérése érdekében elokeverék készitése sziikséges. Az igényelt termékmennyiséget
alaposan el kell keverni hasonl6 fizikai természetli takarmannyal (példaul kozépfinom buzaliszttel) és
nyulaknak standard nyul takarméanyban (pl. pép, 6rlemény) a kdvetkezd aranyban: 1 rész Econor 10 %
premix 10 rész takarmanyhoz.

A vonatkozé hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba
valo keveréesenel.

12. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Sertések:
Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 1 nap.

Nyulak:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

13. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Az eredeti tartalyban tarolandé.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkezd felhasznalasig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

14, Kulonleges figyelmeztetés(ek)

A kezelés Kkiegészitéseként jo tartdsi és higiénias kortlményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakulasdnak megeldzése érdekében.

Kilonosen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamolasara iranyuld
0sszehangolt védekezést célszerti megfontolni.

A Kkezelt sertésekre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Az Econor hasznalatat kovet6en a sertéseknél karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek el6forduldsa
féleg azon kevert fajtakkal volt kapcsolatos, melyek dan és/vagy svéd lapaly keresztezéstick voltak.
Kildnleges dvatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtaknal, vagy ezek
keresztezett fajtainal, kilondsen fiatalabb sertéseknél hasznaljuk.

Brachyspira spp. okozta megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regionalis, telepszintii)
jarvanytani ismeretek és érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.

Kilonleges figyelmeztetések nyulakra vonatkozoan:

A Klinikai diagnézist boncolassal kell megerésiteni. A készitményt egy olyan intézkedésekbél allo
program részeként kell alkalmazni, amelyek a betegség ellendrzés alatt tartdsara irdnyulnak egy
farmon, mint a bioldgiai biztonsag és az allattenyésztés ellen6rzés alatt tartasa.

A nyulakndl epizootids nyul enteropathia (ERE) klinikai jelei jelenhetnek meg, még akkor is, ha a
készitménnyel kezelik 6ket. Azonban, az érintett nyulak korében a készitmény alkalmazasaval az
elhullas csokkenthetd. Egy mezei vizsgalatban a kezelt nyulak korében az obstipacio és hasmenés
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el6fordulasi gyakorisaga kisebb volt, mint a nem kezelt nyulaknal (4 % és 12 %, illetéleg 9 % és 13
%). Az obstipacid gyakoribb volt az elhullott nyulaknal. A hasi puffadast gyakrabban jelentették a
készitménnyel kezelt, mint a nem kezelt nyulaknal (27 % illetdleg 16 %). A felpuffadt nyulak korében
a felépilés nagy aranyu volt.

Az antimikrobialis szerek felelds hasznalata:

Csak megerdsitett epizootias nyul enteropathia (ERE) jarvany esetén hasznalja nyulaknal, ha a
diagnozist klinikailag allapitottak meg €s a boncolas megerdsitette. Ne hasznalja megeldzési célra.

A készitmény hasznalata esetén be kell tartani a hivatalos, orszagos és regionalis antimikrobialis
irdnyelveket.

A készitmények olyan felhasznéalasa, amely eltér a készitmény jellemzbinek Osszefoglaldjaban
megadott utasitdsoktdl ndvelheti a valnemulinra ellenallé baktériumok elterjedtségét, és csdkkentheti
a pleuromutilinok hatékonysagat.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény bekeverésekor vagy a kész gyogyszeres takarmany kezelésekor a bér
és a nyalkahartyak érintkezése a termékkel elkeriilendd. Az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor
védokesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Vemhesséq és laktacio:
Bar a patkanyokon és egereken végzett kisérletek nem mutattak teratogén hatast, a vemhes és
szoptatos kocak valamint néstény nyulak esetében a termék artalmatlansdga nem igazolt.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

A valnemulin koélcsdnhatasba 1ép ionoférokkal, igy mint monenzin, salinomicin és narazin, €s az
ionofor toxikdzistél nem elkiilonithetd tiineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak monenzint,
salinomicint és narazint tartalmazo terméket a valnemulinnal torténo kezelés alatt, valamint az azt
megelézo €s kdvetd 5 napon. A sulygyarapodas erételjes visszaesése, ataxia, paralizis vagy elhullas
fordulhat el6.

Tuladagolas (tiinetek, stirgésségi intézkedések, antidotumok):

Toxikus tuneteket még az ajanlott dozis 6tszordseének adagolasa esetén sem figyeltek meg.

Ne adagolja tal a nyulaknal — a megndvelt dozis felborithatja a gyomor- és bélflora egyensulyat és
enterotoxaemia kialakulasahoz vezethet.

15. Kulonleges ovintézkedések a fel nem hasznalt készitmények vagy hulladékaik
artalmatlanna tételére (ha sziikséges)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

16. A cimke utolsé jovahagyasanak idopontja

Err6l az Aallatgyogyaszati  készitményr6l részletes informécié talalhatd az Europai
Gyobgyszerugynodkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.
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17. Tovabbi informaciok

A valnemulin a pleuromutilinok csoportjdba tartozd antibiotikum, mely a protein szintézis
megindulasanak gatlasa révén hat a bakterialis riboszomék szintjén.

Econor 10 % gydgypremix sertések és nyulak részére 1 kg-os és 25 kg-os tasakokban/zsakokban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.

18. ,Kizardlag allatgydgyéaszati alkalmazésra” szavak, és a kiadhatosagra és felhasznalasra
vonatkozo feltételek és korlatozasok, amennyiben alkalmazhaté

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

19. ,,Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!” szavak

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

20. Lejaratiidé

Felhasznalhat6: {honap/év}

Sertéstakarmanyba keverés utani lejarati idé fénytél, nedvességtol védve: 3 hdnap.
Pelletalt sertéstakarmanyba keverés utani lejarati id6 fénytol, nedvességtél védve: 3 hét.
Egyszerti nyultakarmanyba keverés utani lejarati idé fénytdl, nedvességtol védve: 4 hét.

21. A forgalomba hozatali engedély szama(i)

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

22. A gyartasi tétel szama

Gyartasi szam: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM BELELESU MUANYAG TASAKOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 50 % gydgypremix sertések részére
Valnemulin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Valnemulin 500 mg/g (megfelel 532,5 mg/g valnemulin-hidrokloridnak)

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyobgypremix.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1kg
25 kg

5. CELALLAT FAJOK

Sertés.

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarméanyba adagolando.

Bekeverési utasitasok:
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(K):
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

lonofdrral etetett sertéseknél az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhato.

A kezelés kiegészitéseként jo tartdsi és higiénias kortlményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakulasdnak megeldzése érdekében.

Kulondsen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamoldsara iranyuld
0sszehangolt védekezést célszerti megfontolni.

A kezelt sertésekre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések

Az Econor hasznalatat kovet6en a sertéseknél karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek elé6fordulasa
foleg azon kevert fajtakkal volt kapcsolatos, melyek dan és/vagy svéd lapaly keresztezéstiek voltak.
Kulénleges dvatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtdknal, vagy ezek
keresztezett fajtainal, kilonosen fiatalabb sertéseknél hasznaljuk.

Brachyspira spp. okozta megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regionalis, telepszintii)
jarvanytani ismeretek és érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.

Az allatok kezelését végzoé személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmeény bekeverésekor vagy a kész gyogyszeres takarmany kezelésekor a bor
¢és a nyalkahartyak érintkezése a termékkel elkeriilendé. Az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor
védokesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Tovabbi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Az eredeti tartalyban tarolandé.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkez6 felhasznalasig.

Sertéstakarmanyba keverés utani lejarati idé fényt6l, nedvességtol védve: 3 honap.
Pelletalt sertéstakarmanyba keverés utani lejarati idé fénytdl, nedvességtol védve: 3 hét.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM BELELESU MUANYAG TASAKOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 10 % bels6leges por sertések részére
Valnemulin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Valnemulin 100 mg/g (megfelel 106,5 mg/g valnemulin-hidrokloridnak)

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges por.

4. KISZERELESI EGYSEG

1kg

5. CELALLAT FAJOK

Sertés.

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(K):
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges ovintézkedések
Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato6 egyidejlileg monenzint, szalinomicint vagy narazint
tartalmazé készitményekkel.

A kezelés kiegészitéseként jo tartasi és higiénias koriilményeket biztositsunk a fert6zés kockazatanak
csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakulasanak megel6zése érdekében.

Kilonleges dvatossaggal kell eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtdknal, vagy ezek
keresztezett fajtainal hasznaljuk, kilondsen fiatalabb sertések esetében.

Az allatok kezelését végzoé személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések

Az dllatgydgyaszati készitmeny bekeverésekor és a kész gyoOgyszeres takarmany kezelésekor
keriilend6 a bérrel és a nyalkahartyaval val6 kozvetlen érintkezés. Az allatgyogyéaszati készitmény
kezelésekor véddkesztyiit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Tovabbi informaciokért olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

Felbontast kdvetden 6 honapon beliil felhasznalando.
A bekevert gyogyszeres takarmany 24 6ran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Az eredeti tartalyban tarolandé.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkezd felhasznalasig.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZOVEG ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.
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14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/010/025

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Econor 50 % gybgypremix sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSZTRIA

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 50 % gydgypremix sertések részére
Valnemulin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Az Econor 50 % gyogypremix valnemulint tartalmaz valnemulin-hidroklorid formaban.
Valnemulin-hidroklorid 532,5 mg/g
megfelel valnemulin 500 mg/g

Egyéb osszetevok:
Hipromell6z
Talkum

Fehér vagy vilagossarga por.

4,  JAVALLAT(OK)

Sertésdizentéria megeldzésére ¢€s kezelésére.

Sertések proliferativ enteropathidjanak (ileitis) kezelésére klinikai tlinetek esetén.

Sertések vastagbél spirochetdzisa klinikai tiineteinek megelézésére (colitis), ha a betegséget az
allomanyban megallapitottak.

= sz

mellett a tiid61ézidk és a stlycsokkenés mérséklddnek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség
nem sziinik meg.

5. ELLENJAVALLATOK

lonofdrral etetett sertéseknél az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhato.
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6. MELLEKHATASOK

Az Econor hasznalatat kovetden karos mellékhatasok foként a dan és/vagy svéd lapaly fajtdknal, vagy
ezek keresztezett fajtainal fordultak eld.

Az ezen sertéseknél megfigyelt leggyakoribb karos mellékhatas a 14z, anorexia, és stlyos esetekben
ataxia és elfekvés. Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott reakcidt, 1 %
elhulldssal. Az ilyen sertések bizonyos szazaléka 0démas és eritémds lehet (hatso testfélen) és
szemhéj 0déma is jelentkezhet. Fogékony allatokon végzett ellenérzott kisérletekben az elhullas
kevesebb, mint 1 % volt.

Karos reakcio jelentkezésekor a gydgykezelés azonnali megsziintetése javasolt. A stlyosan érintett
sertéseket ki kell emelni és tiszta, szaraz oOlba elkiiloniteni, és megfeleld kezelésben részesiteni, a

szovodmények kezelésével egyiitt.

A valnemulint a takarmanyban az allatok jol elfogadtak, de 200 mg valnemulin/kg takarmany felett
atmeneti tapfogyasztas-csokkenést eredményezhet a sertéseknél néhany napon at a rossz iz miatt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Takarmanyban adagolando.
A gydgyszeres takarmany felvétele fligg az allat klinikai allapotatol. A helyes adag elérése érdekeben

V4

vagy olyan allatok esetén, amelyek visszautasitjak a tplalékot, a kivant adag eléréséhez.

Javallat Adagolés Gydbgyszeres takarméany | Alkalmazés takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Sertésdizentéria | 3-4 Minimum 7 nap és 4 hétig | 75 mg/kg hatéanyag a
kezelése mg/ttkg/nap vagy a tinetek teljes takarmanyba keverve:
megsziinéséig.
Econor50% 150 mg/kg
takarmany

Ez az adag hatékony a betegség klinikai tlneteinek kezelésére, de magasabb ddzis vagy hosszabb
kezelési id6 lehet sziikséges a fertézés teljes kikiiszobolésére. Sertésdizentéria jarvany Kitdrése esetén
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fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb elkezdeni. Ha 5 napon beliil sincs javulas a kezelésre, a
diagnozist feldl kell vizsgalni.

Javallat Adagolas Gydbgyszeres takarméany | Alkalmazas takarmanyban
(hatéanyag) kizarélagos (premix)

alkalmazasanak

idészaka
Sertések 3-4 2 hétig vagy a betegség 75 mg/kg hatéanyag a
proliferativ mg/ttkg/nap tiineteinek megsziinéséig. | takarmanyba keverve:
enteropathidja
tlneteinek Econor 50 % 150 mg/kg
(ileitis) kezelésére takarmany

Ez az adag hatékony szokasos kortlmények kozott a betegség Klinikai tuneteinek kezelésére, de
magasabb ddzis vagy hosszabb kezelési id0 lehet sziikséges a fertdzéEs teljes megsziintetésére. Sertés
proliferativ enteropathia jarvany kitorése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb elkezdeni. Ha
5 napon beldl sincs javulas a kezelésre, a diagnozist felil kell vizsgalni. Salyosan beteg allatok
esetében, melyek a kezelésre nem reagalnak 3-5 napon beliil, a parenteralis kezelés lehetOségét kell

megfontolni.
Javallat Adagolas Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)

alkalmazasanak

idészaka
Sertésdizentéria 1,0-1,5 Minimum 7 nap és 25 mg/kg hatéanyag a
megel6zésére mg/ttkg/nap egészen 4 hétig. takarmanyba keverve:
Sertések vastagbél 4 hét. Econor 50 % 50 mg/kg
spirochetdzisanak takarmany
(colitis)

klinikai tlineteire

Az ismételt valnemulin kezelés elkeriilendd a tartasi koriilmények javitasaval, alapos takaritassal és
fert6tlenitéssel. A betegségtdl valo telepi mentesités megfontolandé.

sertések enzootias
pneumonidja
esetén

Javallat Adagolés Gybgyszeres Alkalmazéas takarmanyban
(hatéanyag) takarmany kizarolagos | (premix)
alkalmazasanak
idészaka
Kezelésre és 10-12 3 hétig. 200 mg/kg hatbanyag a
megel6zésre mg/ttkg/nap takarmanyba keverve:

Econor 50 %
takarmany

400 mg/kg

Masodlagos fertézések, ugy mint Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae
szovédményként sulyosbithatjak az enzootias pneumoniat és specifikus gyogykezelést igényelnek.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Bekeverési utasitasok:

mg Econor 50 % premix/kg takarmany = szikséges adag (mg/kg) x 2 x testtémeg (kg)/napi
takarmanyfogyasztas (kg)

A termék stabilnak mutatkozott pelletalaskor 75 °C mellett. Agressziv pelletalasi korilmények,
Ggymint 80 °C-ot meghaladd hémérséklet és dorzsold anyagok hasznalata az elGkeverésnél
elkeriilendok.

A j6 homogenitas elérése érdekében eldkeverék készitése sziikséges. Az igényelt termékmennyiséget
alaposan el kell keverni hasonlo fizikai természetii takarmannyal (példaul kézépfinom buzaliszttel) a
kovetkez6 aranyban: 1 rész Econor 50 % premix 20 rész takarmanyhoz.

A vonatkozé hivatalos Utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba
valo keverésénel.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Az eredeti tartalyban tarolandé.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkez6 felhasznalasig.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

Sertéstakarmanyba keverés utani lejarati id6 fénytol, nedvességtél védve: 3 honap.
Pelletalt sertéstakarmanyba keverés uténi lejarati id6 fénytdl, nedvességtdl védve: 3 hét.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelés kiegészitéseként jo tartdsi és higiénias kortlményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, €s a rezisztencia lehetséges kialakulasanak megel6zése érdekében.

Kuléndsen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamoldsara iranyul6
0sszehangolt védekezést célszerii megfontolni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az Econor hasznalatat kovetden a sertéseknél karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek el6fordulasa
féleg azon kevert fajtakkal volt kapcsolatos, melyek dan és/vagy svéd lapaly keresztezéstiek voltak.
Kulénleges 6vatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtdknal, vagy ezek
keresztezett fajtainal, kilonosen fiatalabb sertéseknél hasznaljuk.

Brachyspira spp. okozta megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regionalis, telepszinti)
jarvanytani ismeretek és érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.
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Vemhesséq és laktacio:
Bar a patkanyokon és egereken végzett kisérletek nem mutattak teratogén hatast, a vemhes és
szoptatds kocak esetében a termék artalmatlansaga nem igazolt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitmény bekeverésekor vagy a kész gyogyszeres takarmany kezelésekor a bor
és a nyalkahartyak érintkezése a termékkel elkeriilend6. Az allatgydgyéaszati készitmény kezelésekor
védokesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.

Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

A valnemulin koélcsdnhatasba 1ép ionoférokkal, igy mint monenzin, salinomicin és narazin, €s az
ionofor toxikdzistél nem elkiilonithetd tiineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak monenzint,
salinomicint és narazint tartalmaz6 terméket a valnemulinnal torténd kezelés alatt, valamint az azt
megel6z6 és kovetd 5 napon. A sulygyarapodas erfteljes visszaesése, ataxia, paralizis vagy elhullas
fordulhat el6.

Tualadagolés (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Toxikus tuneteket még az ajanlott dozis 6tszordseének adagolasa esetén sem figyeltek meg.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyo6gyaszati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacié talalhatd az  Eurdpai
Gydbgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15, TOVABBI INFORMACIOK

A valnemulin a pleuromutilinok csoportjdba tartozé antibiotikum, mely a protein szintézis
megindulasanak gatlasa révén hat a bakterialis riboszomék szintjén.

Econor 50 % gydgypremix sertesek részére 1 kg-os és 25 kg-os tasakokban/zsakokban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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HASZNALATI UTASITAS

Econor 10 % belséleges por sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

A gyartési tételek felszabaditasdért felelds gyartd:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Econor 10 % bels6leges por sertések részére

Valnemulin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Valnemulin-hidroklorid 106,5 mg/g
megfelel valnemulin 100 mg/g

Egyéb osszetevok:

Hipromell6z

Talkum

Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
Izopropil mirisztat

Laktoz

Fehéres halvanysérga por.

4, JAVALLAT(OK)
Sertésdizentéria kezelésére.

Sertések proliferativ enteropathidjanak (ileitis) tineti kezelésére.
Sertések enzootias pneumaniajanak kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Az allatgydgyaszati keészitmény nem alkalmazhat6 egyidejiileg monenzint, szalinomicint vagy narazint
tartalmazé készitményekkel.
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6. MELLEKHATASOK

Az Econor hasznalatat kovet6 karos mellékhatasok f6leg a dan és svéd lapaly fajtakndl, valamint ezek
keresztezett fajtainal mutatkoztak.

Ezen sertéseknél jelentkezé leggyakoribb karos mellékhatasok: laz, anorexia, sulyos esetekben ataxia,
elfekvé allapot. Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott reakciot, 1 % elhullassal.
jelentkezhet. Fogékony allatokon végzett ellendrzott kisérletekben az elhullas kevesebb, mint 1 %
volt.

Mellékhatasok jelentkezésekor a gyogykezelés azonnali megsziintetése javasolt. A stlyosan érintett
sertéseket tiszta, szaraz 6lba el kell kiil6niteni, és az alap betegség valamint a kezelés hatasara
jelentkez6 tiineteknek megfeleléen kell terapiaban részesiteni.

A takarmanyba kevert valnemulint az allatok altalaban elfogadjak, de 200 mg valnemulin/kg
takarmany koncentracio felett a rossz iz miatt nehany napon at atmeneti takarmanyfelvétel-csokkenés
jelentkezhet.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon &t alkalmazando.

Sertések egyedi kezelésére abban az esetben, ha a sertéstelepen csak kis létszama allatot kell
kezelésben részesiteni. Tobb allatot érintd megbetegedés esetén a kezelést takarmanyba kevert
gybgypremixszel sziikséges lefolytatni.

Sulyosan beteg allatok esetében, amelyek a kezelésre 3-5 napon bellll nem reagalnak, a parenteralis
kezelés lehetségét kell megfontolni.

Sertésdizentéria kezelése
A valnemulin javasolt adagja 3—-4 mg/ttkg minimum 7 napig és akar 4 hétig, vagy a tunetek teljes
megsziinéséig.

A fenti adagolas hatékony a betegség klinikai tuneteinek kezelésére, de magasabb dézis vagy
hosszabb kezelési id6 lehet sziikséges a fertézés végleges megsziintetéséhez. Sertésdizentéria jarvany
kitorése esetén fontos a kezelést a leheté leghamarabb elkezdeni. Ha a kezelésre 5 napon bell sincs
javulas, a diagndzist feltl kell biralni.
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Sertések proliferativ enteropathiaja (ileitis) klinikai tiineteinek kezelésére
A valnemulin javasolt adagja 3—4 mg/ttkg minimum 2 hétig, vagy a tiinetek teljes megsziinéséig.

A fenti adagolas szokasos koriilmények koézott hatékony a betegség klinikai tiineteinek kezelésére, de
magasabb dozis vagy hosszabb kezelési id6é lehet sziikséges a fertézés vegleges megszintetéséhez.
Sertés proliferativ enteropathia jarvany kitdrése esetén fontos a kezelést a lehet6 leghamarabb
elkezdeni. Ha a kezelésre 5 napon belil sincs javulas, a diagnézist felul kell biralni.

Sertések enzootias pneumonidjanak kezelése
A valnemulin javasolt adagja 10-12 mg/ttkg legfeljebb 3 hétig.

Az ajanlott 10-12 mg/ttkg adag mellett a tiid6léziok és a sulycsokkenés mérséklédnek, de a
Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem sziinik meg. Masodlagos fertézések, ugy, mint
Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae szovédményként stlyosbithatjak az
enzootids pneumoniat és specifikus kezelést igényelnek.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezeléshez sziikséges Econor 10 % belsoleges porral kevert takarmdny mennyiséget naponta frissen
kell elkésziteni.

Napi adag kiszamitésa:
Sziikséges Econor (mg) mennyisége = Sziikséges adag (mg/ttkg) x a sertés testtomege (kg) x 10/napi
takarmanyfogyasztas (kg)

Fentiek alapjan a meghatdrozott mennyiségii Econor 10 % bels6leges port a kezelni kivant sertés napi
takarmanyadagjaba keverjuk. Az allatgydgyaszati készitmeny viz vagy tejalapd, folyékony vagy
szaraz tapba egyarant keverhetd. Az allatgyogyaszati készitmény pontos adagolasahoz (1d. a tablazatot
alabb) kétféle mérdkanal all rendelkezésre. A fent javasolt kezelési id6szak alatt az allat kizarolag a
bels6éleges port tartalmazé taplalékot kaphatja. Az allatgyogyéaszati készitményt kizardlag viz vagy tej
alapu folyékony vagy szilard taplalékba lehet belekeverni.

A pontos dozirozas érdekében a kezelni kivant sertést eldzetesen le kell mérni, valamint napi
takarmanyfogyasztasat meg kell becsiilni. A ndvekedésben 1évo sertés napi takarmanyfogyasztasa
megkozelitdleg az adott sertés teststilyanak 5 %-a.

A klinikai tiineteket mutato, illetve az id6sebb allatok takarményfelvétele csokkenhet, a bekeverendd
gyogyszermennyiséget az elérni kivant koncentraci6 fiiggvényében ennek megfelelden kell beallitani.
A megfelel6 mennyiségli Econor belsdleges port az egyes sertések becsiilt napi takarmanyadagjahoz
kell adni, és vodorben, vagy megfelel6 edényben alaposan 6ssze kell keverni.

Adagolasi tablazat

Sertés tipusa Testtémeg (kg) Adagolas Econor 10% belséleges por (g)
(mg/testtdémeg
kg)
Vélasztott malac 25 4 1
12 3
Siildé 50 4 2
12 6
Hiz6 100 4 4
12 12
Koca 200 4 8
12 24
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Mér6kanalak: az Econor 10 % bels6leges por csomagolasaban két mérékanal (1g illetve 3 Q)
talalhato.
Figyelem: az allatgyogyaszati készitménybdl csapott mérdkanalnyit kell kimérni.

A megfeleld homogenitas elérése érdekében elkeveréket lehet késziteni. Az Econor sziikséges
mennyiségét alaposan dssze kell keverni a kovetkezé aranyban: 1 rész Econor belséleges port 10 rész
takarmanyhoz a maradék takarmany végs6 hozzakeverése elott.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Az eredeti tartalyban tarolandé.
A csak részben felhasznalt tartalyokat szorosan zarjuk le a kovetkezd felhasznalasig.

Felbontast kovetden 6 honapon beliil felhasznalando.
Az Econor belséleges porral dsszekevert gydgyszeres takarmany 24 éran beliil felhasznalandé.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén belul szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an:

A kezelés Kkiegészitéseként jo tartdsi és higiénias kortlményeket kell biztositani a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia lehetséges kialakulasdnak megeldzése érdekében.

Kulondsen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamoldsara iranyul6
0sszehangolt védekezést célszerii megfontolni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az Econor hasznalatat kovetéen karos mellékhatasokat figyeltek meg. Ezek eléfordulasa féleg dan
és/vagy svéd lapaly fajtak keresztezéseib6l szarmazd egyedeken jelentkeztek. Kiilonleges
Ovatossaggal kell ezért eljarni, ha az Econort svéd vagy dan lapaly fajtdknal, vagy ezek keresztezett
fajtainal hasznaljuk, kilondsen fiatalabb sertések esetében.

Brachyspira spp. okozta megbetegedések esetében a kezelést a helyi (regionalis, telepszinti)
jarvanytani ismeretek és érzékenységi adatok figyelembe vételével kell végezni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

Az dllatgydgyaszati készitmény bekeverésekor és a kész gyoOgyszeres takarmany kezelésekor
keriilend6 a bérrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezés. Az allatgyogyéaszati készitmény
kezelésekor véddkesztytit kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
Ovatosan kell eljarni.
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Vemhesséq és laktacio:
A patkanyokon és egereken végzett labor kisérletek nem mutattak teratogén hatast, azonban a vemhes
és szoptatds kocak esetében az allatgyogyéaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt.

Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

lonofér antibiotikumokkal (monenzin, salinomicin, narazin) a valnemulin kdlcsonhatasba 1ép, és az
ionofor toxikozistdl nem elkiilonithetd tiineteket okozhat. Az allatok valnemulinnal torténd kezelés
alatt, vagy az azt megel6z6 és kovetd legalabb 5 napon keresztil nem kaphatnak monenzint,
salinomicint és narazint tartalmazo allatgydgyaszati terméket. llyen esetben a stilygyarapodas erételjes
visszaesése, ataxia, paralizis vagy elhullas fordulhat el6.

Tualadagolés (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Toxikus tuneteket az ajanlott dozis 6tszordsenek adagolasa esetén sem figyeltek meg.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerllhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az Aallatgyogyaszati  készitményr6l részletes informécié talalhatd az  Europai
Gyobgyszerugynodkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15, TOVABBI INFORMACIOK

A valnemulin a pleuromutilinok csoportjaba tartozé antibiotikum, mely a megindulé fehérjeszintézist
gatolja bakterialis riboszémakon.

Econor 10 % bels6leges por sertéseknek 1 kg-0s tasakokban.

Az &llatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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