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VALMISTEY



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Econor 50 % esisekoite ladkerehua varten sioille
Econor 10 % esisekoite ladkerehua varten sioille ja kaneille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Econor esisekoite siséltaa valnemuliinia valnemuliinihydrokloridina.

Econor 50 % Econor 10 %

Vaikuttava aine

Valnemuliini- 532,5 mg/g 106,5 mg/g
hydrokloridi
Joka vastaa 500 mg/g 100 mg/g

valnemuliiniemasta

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite laakerehua varten
Valkoinen tai kellertavéa jauhe

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Sika ja kani

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajuittain

Econor 50 %

Sikadysenterian hoito ja ehkisy:

Sikojen proliferatiivisen entercpatian (ileitis) kliinisten oireiden hoito.

Sikojen spirokeettojen a'heuttaman koliitin (colitis) kliinisten oireiden ehkéisy, kun tauti on
diagnosoitu sikalassa.

Porsasyskan hoito ia exkaisy. Suositusannostus, 10—-12 mg elopainokiloa kohti, vahentda
keuhkomuutoksid'ji painon alenemista, mutta ei eliminoi Mycoplasma hyopneumoniae -infektiota.

Econor 10 9%

Sika:

Sikadysenieiian hoito ja ehkéisy.

Sikojen/proliferatiivisen enteropatian (ileitis) kliinisten oireiden hoito.

Sikaanspirokeettojen aiheuttaman koliitin (colitis) kliinisten oireiden ehkaisy, kun tauti on
diagagsoitu sikalassa.

Rargasyskan hoito ja ehkdisy. Suositusannostus, 10—12 mg elopainokiloa kohti, vahentéé
keuhkomuutoksia ja painon alenemista, mutta ei eliminoi Mycoplasma hyopneumoniae -infektiota.

Kani:
Kuolleisuuden vahentdminen kanien epitsoottisen enteropatian (ERE) yhteydessa.
Hoito on aloitettava heti, kun ensimmadisell& kanilla on diagnosoitu taudin kliiniset oireet.




4.3 Vasta-aiheet

Eldinla&kevalmistetta ei saa antaa sioille tai kaneille, jotka saavat ionoforisia valmisteita.
Ei saa yliannostella kaneille. Suuret annokset voivat hairitd mahan ja suoliston mikrobikasvustoa
aiheuttaen enterotoksemiaa.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Sika:
Ladkehoidon lisdksi on huolehdittava hyvasta eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaayar:
vahentédmiseksi ja mahdollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Sikadysenterian yhteydessé on erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavas kohdennettua
taudin hatohoito-ohjelmaa.

Kani:
Valmistetta on kéytettdvd osana ohjelmaa, johon kuuluvat muut taudipVastystustoimenpiteet tilalla,
kuten bioturvallisuudesta huolehtiminen seké eldinten asianmukainen heitokaytanto.

Kliininen diagnoosi on varmistettava obduktiolla.

Kaneilla voi edelleen esiintyd kanien epitsoottisen enteropatian (ERE; Kliinisié oireita myo6s
valmisteella hoidon jalkeen. Valmiste vahentda kuitenkin tartényign saaneiden kanien kuolleisuutta.
Kenttatutkimuksessa todettiin, ettd hoitoa saaneilla kaneiltaggiirilyi vahemman impaktiota (4 %) ja
ripulia (12 %) kuin hoitamattomilla kaneilla (vastaavat liyut. 9% ja 13 %). Impaktiota esiintyy
useammin kaneilla, jotka kuolevat tautiin. Tympanismia.on raportoitu useammin tat ladkevalmistetta
saaneilla kaneilla (27 %) kuin hoitamattomilla kaneilia/16 %). Suuri osa néist4 kaneista toipuu.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Econoria kaytettdessd on sioilla ilmenma=naittavaikutuksia. Niiden esiintyminen nayttda liittyvén
paéasiallisesti risteytyssikoihin, joissasoramukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuista sikaa.
Aarimmaista huolellisuutta tulee_nafidattaa, kun Econoria kéytetaan tanskalaisilla ja ruotsalaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja naider ristaytyksillg, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaessa Brachyspira
-lajien aiheuttamia infektioits, hoidon on perustuttava paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kygeiesn bakteerin herkkyydesta.

Mikrobiladkkeiden vaztuuilinen kaytto

Kéytd vain varmisteweissa kanien epitsoottinen enteropatia (ERE) -tapauksissa, joissa tauti on
diagnosoitu Kliinisasti ja vahvistettu obduktiolla. Ei saa kayttada ennaltaehkéisevasti.
Mikrobilddkkeiden(kayton viralliset, kansalliset ja alueelliset menettelytavat on otettava huomioon
kaytettaessa tésdvalmistetta.

Valmisteen (kuyttd valmisteyhteenvedossa esitettyjen ohjeiden vastaisesti voi lisatd valnemuliinille
resistenttién Dakteerikantojen esiintyvyytta ja heikentaa pleuromutiliinien tehoa.

Erityiset yarotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eléiiviadkevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltdvaa valmista rehua késiteltdessa tulee valttaa
stolaa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinladkevalmistetta kasiteltdessa on kaytettava
suojakésineita.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti laakarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia valnemuliinille, tulee kéasitell& eldinldakevalmistetta varoen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kani:
Ks. kohta 4.4.

Sika:
Econorin kayton jalkeen ilmaantuneet haittavaikutukset ovat liittyneet lahinnd tanskalaistzs,ia/tai
ruotsalaista maatiaisrotua oleviin sikoihin ja niiden risteytyksiin.

Sioilla havaittuja yleisimpid haittavaikutuksia ovat kuume, ruokahaluttomuus ja vaikeisya wpauksissa
ataksia ja sikojen jaddminen makaamaan. Tiloilla, joilla haittavaikutukset ilmenivat,shditfa todettiin
kolmasosalla hoidetuista sioista ja kuolleisuus oli 1 %. Joillakin naista sioista saditaa/ilmeta myds
turvotusta tai punoitusta kehon takaosissa sekd turvotusta silmaluomisse, “Kontrolloiduissa
tutkimuksissa herkkien eldinten kuolleisuus oli alle 1 %.

Haittavaikutustapauksissa suositellaan ladkityksen valitontd lopettamists, “akavasti sairastuneet
eldimet tulisi siirtdd puhtaaseen ja kuivaan karsinaan ja niille tulisi antae=ssianmukaista laakitysté,
my06s muiden samanaikaisten sairauksien hoitoon.

Vaikka eldimet syovat mielellaan valnemuliinia sisaltavaa rehua, 311 200 mg/kg pitoisuuksina rehussa
sen paha maku saattaa muutamina ensimmaisind pdivind aiheuttaa tilapaistd rehunkulutuksen
vahenemista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd gaix haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua*etdinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 18/ 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10,000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua elaintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tarmuminnan aikana

Tiineys ja imetys:

Vaikka rotilla ja hiirilla sGdritetat tutkimukset eivat ole viitanneet siihen, ettd aineella olisi
teratogeenisia vaikutuksia, ladkkeen turvallisuutta tiineille tai imettéville sioille tai naaraskaneille ei
ole osoitettu.

4.8 Yhteisvaikutuliset'muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valnemuliinilla Or Jtodettu olevan interaktioita ionoforisten valmisteiden, kuten monensiinin,
salinomysiinin janarasiinin, kanssa. Nama interaktiot saattavat aiheuttaa taysin ionoforimyrkytyksen
kaltaisia oirgita. Eldimille ei pida antaa valnemuliinihoidon aikana eikd valnemuliinihoitoa edeltivén
ja seuraavandiden vuorokauden aikana valmisteita, jotka siséltdvat monensiinia, salinomysiinia tai
narasiinie,-Seurauksena voi olla vaikea-asteinen kasvun hidastuminen, ataksia, halvaantuminen tai
kuoléria

4.9 (_JAnnostus ja antotapa
Rehuun sekoitettuna sioille:
Annettavan ladkerehun madara riippuu eldimen Kkliinisestd tilasta. Oikean annoksen saamiseksi

Econorin pitoisuutta on sovitettava. Tavoiteannoksen saamiseksi sekoitussuhteen nostaminen saattaa
olla tarpeen vanhemmilla sioilla tai sioilla, joiden rehun maaréa on rajoitettu.



Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekoite)
aine) rehuna
Hoito 3—-4 mg/paino- | Vahintadn 7 paivaa; hoitoa | Vaikuttavan aineen pitoisuu-
Sikadysenteria ka/pv voidaan jatkaa aina 4 deksi saadaan 75 mg/rehukilo

viikkoon asti tai kunnes
sairauden oireet haviavat.

seuraavilla sekoitusohjeilla:
Econor 50 % - 150 mg/kgizhua
Econor 10 % - 750 mg/kgtehua

Tama annos on tehokas kliinisen sairauden hoidossa, mutta suuremmat annoks$at “ai pitempi
ladkityksen kesto saattaa olla tarpeen infektion eliminoimiseksi kokonaan. Sikadyisenterian ilmetessa
ladkityksen mahdollisimman aikainen aloittaminen on térkedd. Jos vastetta hoi¢alie ei ole saatu 5
paivéssd, diagnoosi tulee arvioida uudelleen.

Sikojen prolifera-
tiivisen enteropatian
(ileitis) kliiniset
oireet

3—-4 mg/paino-
kg/pv

Kayttdaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaarnen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esieakoite)
aine) rehuna

Hoito

2 viikkoa tai kunnes
sairauden oireet haviavai

Vaikuttavan aineen pitoisuu-
deksi saadaan 75 mg/rehukilo
seuraavilla sekoitusohjeilla:
Econor 50 % - 150 mg/kg rehua
Econor 10 % - 750 mg/kg rehua

Tamé& annos on tehokas sairauden kliinisten oirerdan hoidossa normaalitilanteessa, mutta suuremmat
annokset tai pitempi l4&kityksen kesto saati2a Jolla tarpeen infektion eliminoimiseksi kokonaan.
Sikojen proliferatiivisen enteropatian ilmetessa ladkityksen mahdollisimman aikainen aloittaminen on
tarkedd. Jos vastetta hoidolle ei ole saatd ojpaivéssd, diagnoosi tulee arvioida uudelleen. Vakavasti
infektoituneille elaimille, joilla vastetia rieicolle ei ole saatu 3-5 pdivassd, tulee harkita parenteraalista

la&kitysta.

Kayttdaihe Annostus. Laakerehun antoaika Lisdaminen rehuun
(Vaikuuave ainoana paivittaisena
aine) rehuna

Ehkaisy

= Sikadysenteria

= Sikojen
spirokeettojer
aiheuttamari Koliitin
(colitis) kliriset
oireet

1,0-3,5 mg/
nainokg/pv

Véhintddn 7 paivad; hoitoa
voidaan jatkaa aina 4
viikkoon asti

4 viikkoa

Vaikuttavan aineen pitoisuu-
deksi saadaan 25 mg/rehukilo
seuraavilla sekoitusohjeilla:

Econor 50 % - 50 mg/kg rehua
Econor 10 % - 250 mg/kg rehua

Taoistupaa valnemuliinin kayttéa tulisi valttdd parantamalla eldinten hoitok&ytantod ja perusteellisella
nuhtzanapidolla ja desinfioinnilla. Toimenpiteitd infektion saneeraamiseksi tilalta tulee harkita.



Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun

(Vaikuttava ainoana paivittaisena
aine) rehuna

Hoito ja ehkaisy

Porsasyska 10-12 mg/ 3 viikkoon asti Vaikuttavan aineen pitoisuu-
painokg/pv deksi saadaan 200 mg/rehukilo

seuraavilla sekoitusohjeil’a;
Econor 50 % - 400 mg/kgtehua
Econor 10 % - 2 g/kg‘reniva

Porsasyskan komplikaationa saattaa esiintyd esim. Pasteurella multocidanstain /ictinobacillus
pleuropneumoniaen aiheuttama sekundaarinen infektio, joka vaatii erityisladkityksen.

Rehuun sekoitettuna kaneille:

Toistuvaa valnemuliinin kayttéa tulisi valttdd parantamalla eldinten hoifpkaywintdd ja perusteellisella
puhtaanapidolla ja desinfioinnilla.

Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekoite)
aine) rehuna f\
Kanien tavoite 21 paivaa Vaikuttavan aineen pitoisuu-
epitsoottinen 3 mg/painokg/pv deksi saadaan 35 mg/rehukilo
enteropatia seuraavilla sekoitusohjeilla:
Econor 10 % - 350 mg/kg rehua

Paivittainen rehunkulutus on kirjattava.ylosjcrsekoitussuhdetta saédettava kulutuksen mukaan.
Sekoitusohjeet:

Valmisteen on osoitettu kestédvaniwelletointia 75 °C:n lampétilassa. Kovia pelletointiolosuhteita, kuten
yli 80 °C:n lampotiloja, sekéd hankaavien aineiden kéyttoa valituotteessa tulee valttaa.

Econor 50 %

mg Econor 50 % esiselaitetta / kg rehua = tarvittava annostus (mg/kg) x 2 x elopaino (kg) / rehun
vuorokausikulutus {&g;

Viélilaimennosta ¢n, Riytettdvd valmisteen sekoittamiseksi hyvin ja tasaisesti rehuun. Tarvittava
valmistem&ard  sikbitetaan  huolellisesti  fysikaalisilta ~ ominaisuuksiltaan  samankaltaiseen
rehukomponerttia (esim. rehuvehndédn) seuraavassa suhteessa: 1 osa Econor 50 % esisekoitetta 20
osaan rehukgriponenttia.

Econor 18 %

ma ECener 10 % esisekoitetta / kg rehua = tarvittava annostus (mg/kg) x 10 x elopaino (kg) / rehun
vigiolausikulutus (kg)

On suositeltavaa kayttdd valilaimennosta, jotta valmiste sekoittuu hyvin ja tasaisesti rehuun. Tarvittava
maird valmistetta sekoitetaan huolellisesti  fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaiseen
rehukomponenttiin (esim. rehuvehndédn) seuraavassa suhteessa: 1 osa Econor 10 % esisekoitetta 10
osaan rehukomponenttia.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Myrkytysoireita ei ole havaittu sioilla, joille on annettu suositeltuun annokseen verrattuna
viisinkertainen annos.



Ei saa yliannostella kaneille. Suuret annokset voivat hdiritd mahan ja suoliston mikrobikasvustoa
aiheuttaen enterotoksemiaa (ks. kohta 4.3).

411 Varoaika

Sika:
Teurastus: 1 vrk.

Kani:
Teurastus: Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset infektioladkkeet, pleuromutiliinit.
ATCvet-koodi: QI01XQ02.

5.1 Farmakodynamiikka

Valnemuliini on pleuromutiliinien ryhmadin kuuluva antibigotti. Tdmén ryhmén antibiootit estavéat
proteiinisynteesin kdynnistymisen bakteerien ribosomien taséla:

Valnemuliini tehoaa erilaisiin bakteereihin, mm. sikcien suolisto- ja hengityselinsairauksia
aiheuttaviin bakteereihin.

Kaneilla se on tarkoitettu véhentdmdan kuolleistetia kanien epitsoottisen enteropatian (ERE)
yhteydessd, kun tauti on diagnosoitu tilalla. ERE:metiologiaa ei kuitenkaan tunneta.

Valnemuliini on erityisen tehokas Mycoplasma-stvun bakteereita seka spirokeettoja, mm. Brachyspira
hyodysenteriae- ja Brachyspira pilosicoliz)z, awsonia intracellularis -lajeja, vastaan.

Laji Y Villin tyypin MIC-arvo
< (ug/ml)

Brachyspira hyodysenteriag, <0,125

Brachyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125

Mycoplasma hyoprcumoniage < 0,008

Clostridium perfripgens on bakteeri, jolla saattaa olla osuutta ERE:n kehittymiseen. Tautia
sairastavista kameitta eristetyn bakteerikannan MICgo-arvo oli 0,125 ug/ml (isolaatteja Unkarista,
Italiasta, Espaitjasia 2013-2017).

Valnemuliini tehoaa heikosti enterobakteereihin, kuten salmonelloihin ja Escherichia coliin.

Tahéri inennessa M. hyopneumoniae ja L. intracellularis -lajit eivét vaikuta kehittyneen resistenteiksi
valngrpuliinille.

Valnemuliinin MIC-arvo B. hyodysenteriae -lajeja ja véhdisemmasséd méaérin B. pilosicoli -lajeja
vastaan on suurentunut jonkin verran, ja osa ndista lajeista vaikuttaa kehittyneen resistenteiksi.

Valnemuliini sitoutuu ribosomeihin ja estdd bakteerin proteiinisynteesia. Resistenssi kehittyy
padasiassa sitoutumiskohdan muutosten seurauksena, mik& liittyy mutaatioihin ribosomien DNA-
geeneissa.



5.2 Farmakokinetiikka

Kun sioille annettiin radioaktiivisesti merkitty kerta-annos suun kautta, annoksesta imeytyi yli 90 %.
Radioaktiivisesti merkityn ja merkitsemattoman aineen enimmaispitoisuudet plasmassa (Cmax)
saavutettiin 1-4 tuntia aineen antamisen jalkeen (Tmax), ja radioaktiivisesti merkitsemattéman aineen
puoliintumisaika plasmassa (ti2) oli 1-4% tuntia. Pitoisuuden ja annetun ladkeannoksen suhde oli
lineaarinen.

Toistuva annostelu aiheutti aineen vahaistd kertymistd, mutta tasapainotila saavutettiin (viiden
vuorokauden kuluessa.

Huomattavan ensivaiheen metabolian vuoksi antotapa vaikuttaa aineen pitoisuuksiin plagnigssa, mutta
valnemuliini saavuttaa niihin verrattuna suuria pitoisuuksia kudoksissa, erityisestisKewnkoissa ja
maksassa. Kun sioille annettiin 15 annosta radioaktiivisesti merkittyd valnemuliinia,“iisi vuorokautta
viimeisen annoksen jalkeen aineen pitoisuus maksassa oli yli kuusinkertainers, verrattuna sen
pitoisuuteen plasmassa. Kun esisekoitetta annettiin rehun mukana neljan®wviikon ajan 15 mg
elopainokiloa kohti vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen, kaksi tuntia™taakerehun viimeisen
antamisen jalkeen aineen pitoisuus maksassa oli 1,58 ug/g ja keuhkoissa G,25+ug/g, kun taas aineen
pitoisuus plasmassa oli alle toteamisrajan.

Radioaktiivisesti leimatulla aineella tehtyja aineenvaihduntatutkimivksia ei ole tehty kaneilla.
Imeytyminen, jakautuminen ja eliminaatio olivat kuitenkin hyvin gamanlaisia rotilla, koirilla ja sioilla,
joten oletettavasti ndm& ovat samanlaisia my0ds kaneilla. Tét4 olettamusta tukevat sikojen ja kanien
maksan metaboliaprofiileja vertailevat ex-vivo tutkimuksen tiioaget.

Sioilla valnemuliini metaboloituu voimakkaasti, ja seka raudttumaton yhdiste ettd sen metaboliitit
erittyvdt  pédasiassa  sapen  mukana.  Tutkitnuksissa ~ 73-95%  vuorokausiannoksen
kokonaisradioaktiivisuudesta todettiin ulosteissa. Pgciiintumisaika plasmassa oli 1,3-2,7 tuntia, ja
suurin osa annetusta kokonaisradioaktiivisuudesta ewiityi kolmen vuorokauden kuluessa viimeisen
annoksen antamisen jalkeen.

Kaneilla valnemuliini metaboloituu voimakkazsti samoiksi metaboliiteiksi kuin sioilla. Maksassa
havaittiin pienida maaria valnemuliinia.

6. FARMASEUTTISET TIEDGT
6.1 Apuaineet

Econor 10 %

hypromelloosi

talkki

kolloidinen vedetdn pi.dioksidi
isopropyylimyristaatti

laktoosi.

Econor 50 %96

hypromelloGéi
talkki

629 %8rkeimmat yhteensopimattomuudet
&l tnneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
Econor 50 %: 5 vuotta, Econor 10 %: 2 vuotta.



Kestoaika yhdistettynd sikojen rehujauheeseen ja sailytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
kuukautta.

Kestoaika yhdistettyna sikojen pelletoituun rehuun ja sdilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
viikkoa.

Kestoaika yhdistettynd tavalliseen kanirehuun ja séilytettdessd valolta ja kosteudelta suojattuna: 4
viikkoa.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Séilyté alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa.
Avatut pakkaukset tulee sulkea tiiviisti valmisteen ottamisen jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg ja 25 kg (alumiinilla vuoratut muovisékit).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteidlen’s tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainlddkevalmisteet tai niista perdisiay, Gi¢vat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/98/010/017-018 (Econbr40 %)

EU/2/98/010/021-022 (Econar<s0 %)

9. ENSIMMAISEN'MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
JUUDISTANIISPAIVAMAARA

Ensimmaiser-myyntiluvan myontdmispdivaméaaré:12. maaliskuuta 1999.

Uudistamispéivamaéra: 06. maaliskuuta 2009.

10,4 FZKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

TAtA” elainlaakevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Viranomaisten ohjeet esiseosten sekoittamisesta rehuun on otettava huomioon.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Econor 10 % jauhe sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Valnemuliini 100 mg/g

(vastaa valnemuliinihydrokloridia 106,5 mg/g)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe

Valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Sika

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin aiheutt{nan sikadysenterian hoito.
Lawsonia intracellularis -bakteerin aiheuttamari~sian proliferatiivisen enteropatian (ileiitin) Kkliinisten
oireiden hoito.

Mycoplasma hyopneumoniae -bakteerinaifigdttaman porsasyskén hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa sioille, jotka Ssavac ionoforisia la&keaineita, kuten monensiinia, salinomysiinia tai
narasiinia.

4.4  Erityisvaroitukset

Laakehoidon lisdksinon huolehdittava hyvéstd eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
véahentédmiseksi ja' niairdollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Sikadysenterian yhteydessa on erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavaa kohdennettua
taudin haatéheito-ohjelmaa.

45  K&EEON liittyvat erityiset varotoimet

Eldimiaslioskevat erityiset varotoimet

Gcorioria  kaytettdessd on ilmennyt haittavaikutuksia. Niiden esiintyminen néyttdd liittyvén
paaasiallisesti risteytyssikoihin, joissa on mukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuista sikaa.
Aarimmaista huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kdytetaan tanskalaisilla ja ruotsalaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja naiden risteytyksillg, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaessa Brachyspira
-lajien aiheuttamia infektioita hoidon on perustuttava paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kyseisen bakteerin herkkyydesta.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eldinla&kevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltdvéd valmista rehua késiteltdessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinlddkevalmistetta kéasiteltdessd on kaytettava
suojakésineité.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkaussaloste
tai myyntipaallys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia valnemuliinille, tulee kasitelld elainladkevalmistetta varoen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Econorin kayton jalkeen ilmaantuneet haittavaikutukset ovat liittyneet lahinad tanskalaista ja/tai
ruotsalaista maatiaisrotua oleviin sikoihin ja niiden risteytyksiin.

Sioilla havaittuja yleisimpia haittavaikutuksia ovat kuume, ruokahaluttonfited,ja vaikeissa tapauksissa
ataksia ja sikojen jadminen makaamaan. Tiloilla, joilla haittavaikutukset ilmenivat, haitta todettiin
kolmasosalla hoidetuista sioista ja kuolleisuus oli 1 %. Joillakin naisti sioista saattaa ilmetd my0ds
turvotusta tai ihon punoitusta (kehon takaosissa) seka turvotusia Silméluomissa. Kontrolloiduissa
tutkimuksissa herkkien eldinten kuolleisuus oli alle 1 %.

Haittavaikutustapauksissa suositellaan ladkityksen valitéatd“=lopettamista. Vakavasti sairastuneet
eldimet tulisi siirtdd puhtaaseen ja kuivaan karsinaan ja nfille tulisi antaa asianmukaista ladkitysté,
my06s muut samanaikaiset sairaudet tulee hoitaa.

Vaikka eldimet syovat mielellaan valnemuliinia sisalii7aé rehua, yli 200 mg/kg pitoisuuksina rehussa
sen paha maku saattaa muutamina ensimmaisind péivind aiheuttaa tilapdista rehunkulutuksen
vahenemista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritellaan’ seyraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 heigettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle®*0 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin/t mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1%Qutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / £0.900 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden! irmetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:

Vaikka rotilla ia*iirilla suoritetut laboratoriotutkimukset eivat ole viitanneet siihen, etta aineella olisi
teratogeenisiasy/alkutuksia, 1adkkeen turvallisuutta tiineille tai imettaville sioille ei ole osoitettu.

4.8 Yutsisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Vairanwiiinilla on todettu olevan interaktioita ionoforisten valmisteiden, kuten monensiinin,
salirforriysiinin ja narasiinin, kanssa. Nama interaktiot saattavat aiheuttaa taysin ionoforimyrkytyksen
valtaisia oireita. Eldimille ei pida antaa valnemuliinihoidon aikana eikd valnemuliinihoitoa edeltivén
ja seuraavan viiden vuorokauden aikana valmisteita, jotka siséltdvit monensiinia, salinomysiinia tai
narasiinia. Seurauksena voi olla vaikea-asteinen kasvun hidastuminen, ataksia, halvaantuminen tai
kuolema.
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4.9  Annostus ja antotapa

Yksittaisille sioille tilalla, jolla vain pienelle mééaralle sioista on tarkoitus antaa eldinlddkevalmistetta.
Suuremmat eldinmaérét on hoidettava esisekoitetta ladkerehua varten siséltavalla rehulla.

Jos eldimen tauti on vaikea-asteinen eiké hoitovastetta saada 3-5 paivéssd, tulee harkita parenteraalista
ladkitysta.

Sikadysenterian hoito
Suositeltu valnemuliiniannos on 3—-4 mg/painokg/vrk véhintadn 7 paivén ja enintddn 4 viiKo/ Hjan tai
kunnes taudin oireet ovat hdvinneet.

Taméa annostus on tehokas Kliinisen taudin hoitoon, mutta infektion téydellisaein.eliminoimiseen
voidaan tarvita suurempia annoksia tai pidempi hoitoaika. On tirkedd, ettA “hoito aloitetaan
mahdollisimman pian sikadysenterian puhkeamisen jalkeen. Jos hoitoon ei saaia vastetta 5 paivassé,
diagnoosi tulee arvioida uudelleen.

Sian proliferatiivisen enteropatian (ileiitin) hoito
Suositeltu valnemuliiniannos on 3-4 mg/painokg/vrk 2 viikon ajan<taiykunnes taudin oireet ovat
havinneet.

Taméa annostus on yleensd tehokas taudin kliinisten oireiden hoitcon, mutta infektion taydelliseen
eliminoimiseen voidaan tarvita suurempia annoksia tai pidépini hoitoaika. On tarkeda, ettd hoito
aloitetaan mahdollisimman pian sian proliferatiivisen entéranatian puhkeamisen jalkeen. Jos hoitoon
ei saada vastetta 5 péivassd, diagnoosi tulee arvioida uudeliezp.

Porsasyskén hoito
Suositeltu valnemuliiniannos on 10-12 mg/painokg/viieenintdan 3 viikon ajan.

Kun kaytetddn suositusannosta 10-12 mg/gaingkg, keuhkomuutoksia ja painonlaskua esiintyy
vahemmaén, mutta Mycoplasma hyopneumoniae™infektio ei eliminoidu. Porsasyskan komplikaationa
saattaa esiintyd esimerkiksi Pasteurella mustacidan tai Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttama
sekundaarinen infektio, joka vaatii erityrslacdiityksen.

Annostusohjeet:

Hoidon kannalta tarpeellineny¢ehtindéra, johon Econor 10 % -jauhe sekoitetaan, on valmistettava
péaivittain.

Vuorokausiannoksen laskeminen:
Tarvittava Econorziaeqerndédrd (mg) = tarvittava annos (mg/kg) x sian paino (kg) x 10 / rehun
vuorokausikulutus (kg

Taméa toteutetaan sekoittamalla tarvittava madrda Econor-jauhetta kunkin sian paivittdiseen
rehuannoksezs. Eidinladkevalmiste voidaan sekoittaa kuiva- tai mérkarehuun, johon on lisétty vetta tai
maidon sivuiustteita. Pakkaus siséltdd kaksi erikokoista mittalusikkaa oikean eldinlddkeméaaréan
mittaamice i pdivan rehuannokseen alla olevan annostustaulukon mukaisesti. Jauhetta siséltava rehu
on ‘gfirettava yksinomaisena rehuna edelld mainittujen suositeltujen hoitoaikojen aikana.
Elainlac!evalmisteen saa sekoittaa vain vett tai maidon sivutuotteita sisaltdvaan markarehuun.

doigiettava sika on punnittava oikean eldinlddkeannoksen laskemiseksi ja sian todennakdisesti
kuluttaman péivittaisen rehumaaran arvioimiseksi. Kasvavilla sioilla péivittdinen rehunsaantitarve on
noin 5 %:a niiden painosta.

Kliinisesti sairaiden ja idkk&&mpien sikojen rehunkulutus saattaa olla vahentynyt, joten annettavan
rehun maaraa saattaa olla tarpeen séataa, jotta ne saavat niille tarkoitetun annoksen.

Oikea Econor-jauhemadrd lisdtddn sangossa tai muussa sopivassa astiassa kunkin sian arvioituun
péaivittdiseen rehumaaradn ja sekoitetaan huolellisesti.
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Annostustaulukko

] ] ] Annostus .
Sikatyyppi Paino (kg) . Econor 10 % jauhetta (9)
(mg/painokg)
4 1,0
Vieroitusvaihe 25
12 3,0 .
4 2,0
Kasvuvaihe 50 -
12 6,0 N
4 4,8
Loppukasvatusvaihe 100 N
12 N2
4 3,0
Emakko 200 \
12 24

Econor 10 % -jauhepakkaus sisaltaa kaksi mittalusikkaa, 1 g ja 3 g.
Huom Eldinladkevalmistetta mitataan tasapainen mittalusikallinen:

Jotta valmiste sekoittuu rehuun hyvin ja tasaisesti, voidaan/kayttadd esisekoitusta. Tarvittava maaré
Econor-jauhetta sekoitetaan rehuun huolellisesti suhteessanl™~0sa Econor-jauhetta 10 osaan rehua,
minké jalkeen lis&tdan loput rehusta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Myrkytysoireita ei ole havaittu sioilla, joilles.on annettu suositeltuun annokseen verrattuna
viisinkertainen annos.

411 Varoaika

Teurastus: 1 vrk.

5. FARMAKOLOGISETFOMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd; Systeemiset infektioladkkeet, pleuromutiliinit.
ATCvet-koodi: QJ01XQ0z:

5.1 Farmakodynamilkka

Valnemuliini en pleuromutiliinien ryhmaén kuuluva antibiootti. Tdmén ryhmén antibiootit vaikuttavat
estdmalla prgiinisynteesin kdynnistymisen bakteerien ribosomeissa.

Valnemuliinitiehoaa erilaisiin  bakteereihin, mm. sikojen suolisto- ja hengityselinsairauksia
aiheuftaviirizakteereihin.

Valmmidiiini on  erityisen tehokas mykoplasmoja sekd spirokeettoja, mm. Brachyspira
hyocysenteriae- ja Brachyspira pilosicoli- sekd Lawsonia intracellularis -lajeja, vastaan.
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Laji Villin tyypin MIC-arvo
(Mg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008 (

Valnemuliini tehoaa heikosti enterobakteereihin, kuten salmonelloihin ja Eschericliia caliin.
Tahén mennessd M. hyopneumoniae ja L. intracellularis -lajit eivét vaikuta kehitiyneen resistenteiksi
valnemuliinille.

Valnemuliinin MIC-arvo B. hyodysenteriae -lajeja ja véhdisemmadssd mddrin B. pilosicoli -lajeja
vastaan on suurentunut jonkin verran, ja osa ndista lajeista vaikuttaa kehittyneun resistenteiksi.

Valnemuliini sitoutuu ribosomeihin ja estdd bakteerin proteiifisynteesid. Resistenssi kehittyy
padasiassa sitoutumiskohdan muutosten seurauksena, mik& liittyv rautaatioihin ribosomien DNA-
geeneissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun sioille annettiin radioaktiivisesti merkitty kerta-arinos suun kautta, annoksesta imeytyi yli 90 %.
Radioaktiivisesti merkityn ja merkitseméattomén (aingen enimmaispitoisuudet plasmassa (Crmax)
saavutettiin 1-4 tuntia aineen antamisen jalkeen (Tmax), ja radioaktiivisesti merkitseméattéman aineen
puoliintumisaika plasmassa (ti2) oli 1-4,5 tuntiaw Pitoisuuden ja annetun ladkeannoksen suhde oli
lineaarinen.

Toistuva annostelu aiheutti aineen vahaistd kertymistd, mutta tasapainotila saavutettiin viiden
vuorokauden kuluessa.

Huomattavan ensivaiheen metaboliariw/ueksi antotapa vaikuttaa aineen pitoisuuksiin plasmassa, mutta
valnemuliini saavuttaa niihin verratgine suuria pitoisuuksia kudoksissa, erityisesti keuhkoissa ja
maksassa. Kun sioille annettiin 15.awngsta radioaktiivisesti merkittyd valnemuliinia, viisi vuorokautta
viimeisen annoksen jalkeen aizen pitoisuus maksassa oli yli kuusinkertainen verrattuna sen
pitoisuuteen plasmassa. Kuriswvalmistetta annettiin rehun mukana neljan viikon ajan 15 mg
elopainokiloa kohti vuorokiugpssa jaettuna kahteen annokseen, kaksi tuntia lddkerehun viimeisen
antamisen jalkeen aineen, pitoisuus maksassa oli 1,58 ug/g ja keuhkoissa 0,23 ug/g, kun taas aineen
pitoisuus plasmassa oli.c!le toteamisrajan.

Annoksen 3,8 mg/ka antamisen yhteydessé paksusuolessa havaittu kokonaispitoisuus oli 1,6 pg/g.

Sioilla valnemuliini metaboloituu voimakkaasti, ja sekd muuttumaton yhdiste ettd sen metaboliitit
erittyvat pédesiassa sapen mukana. 73-95 % vuorokausiannoksen kokonaisradioaktiivisuudesta
todettiin (losteissa. Puoliintumisaika plasmassa oli 1,3-2,7 tuntia, ja suurin o0sa annetusta
kokoraisredioaktiivisuudesta erittyi kolmen vuorokauden kuluessa viimeisen annoksen antamisen
jalkeen
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hypromelloosi

Talkki

Vedetdn kolloidinen piidioksidi

Isopropyylimyristaatti

Laktoosi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettavi.b kuukauden kuluessa.
Rehu, johon Econor-jauhe on sekoitettu, on vaihdettava uuteen,(jes, sii@ ei ole sydty 24 tunnin
kuluessa.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Avatut pakkaukset tulee sulkea tiiviisti valmisteen ottarisen jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Alumiinilla vuorattu muovisakki (1 kg).

Muoviset mittalusikat: 50 % iskunkestévaz olystyreenida (HIPS) ja 50 % yleiskédyttoon tarkoitettua
polystyreenid (GPPS).

6.6 Erityiset varotoimet kaytiZmattdmien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittaniiselle

Kayttamattomat eléinlddkewalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten muicaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmapn-Str. 4

27472 Cuxheizen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/98/010/025
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 12.03.1999.
Uudistamispéivamaéra: 06.03.2009.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan, fidékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTC

Ei oleellinen.
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LIITE I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VA5 PAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA %AYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ET#MMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUWT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite (osoitteet)

Econor 10 % esisekoite sekd Econor 10 % jauhe
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Ranska

Econor 50 % esisekoite
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itavalta

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kys€iseqy erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainla&dkeméaarays

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAAR!STA

Seuraava Econor-valmisteen sisaltdmé aine, valriemuliini, on sallittu aine Komission asetuksen (EY)
N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkki- | El&in- Jadmien | Kohde- Muut Farmako-
vaikuttava aine jaama lajit enimmais | kudos saan- terapeuttinen
~ -maara nokset ryhma
Valnemuliini? Valne- Sika 100 pg/kg | Munuaiset | EI OLE Anti-
muliini ~ { Kani 500 pg/kg | Maksa infektiiviset
| 50 pg/kg | Lihas aineet
A / Antibiootit

Valmisteyhteenvedon kzppaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010liiteert taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaarad tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kaytetddn kuten tassa
elainladkevalmistegss:.

D. MYYHEFILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Maéaréaznniset turvallisuuskatsaukset (PSUR) tulisi toimittaa kuuden kuukauden vélein seuraavan

kabapn™vuoden ajan (siséltden kaikki hyvéksytyt pakkauskoot), jonka jalkeen vuosittaiset raportit
kah¢eri vuoden ajan, ja sen jalkeen kolmen vuoden valein.

18



G
.
0,
.
LIITE 11 @

MYYNTIPAALLYSMERKI N@PAKKAUSSELOSTE



B
o

RKINNAT

A.  MYYNTIPAAL



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA — YHDISTETYT
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

ALUMIINILLA VUORATTU MUOVISAKKI

1. Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite sekd eran vapauttamisesta vastaavan valmistziar=himi
ja osoite, jos eri

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Ranska

2. Elainlaakevalmisteen nimi

Econor 10 % esisekoite ladkerehua varten sioille ja kedieiile
Valnemuliinihydrokloridi

3. Vaikuttavat aineet ja muut aineef

Econor 10 % esisekoite sisaltdd valnemutiinia valnemuliinihydrokloridina.

Valnemuliinihydrokloridi 106,50 rag/g
joka vastaa valnemuliinia 106 malg
Muut aineet:

hypromelloosi

talkki

kolloidinen vedetdn pidioiksidi
isopropyylimyristaatti
laktoosi.

Valkoinen tai=<eliertava jauhe.

4, L/aiikemuoto

Esisexoite ladkerehua varten

\ 5.  Pakkauskoko

1kg
25 kg
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6. Kayttdaiheet

Sika:

Sikadysenterian hoito ja ehkaisy.

Sikojen proliferatiivisen enteropatian (ileitis) kliinisten oireiden hoito.

Sikojen spirokeettojen aiheuttaman koliitin (colitis) kliinisten oireiden ehkéisy, kun tauti on
diagnosoitu sikalassa.

Porsasyskan hoito ja ehkaisy. Suositusannostus, 10-12 mg elopainokiloa kohti, vahentaa
keuhkomuutoksia ja painon alenemista mutta ei poista Mycoplasma hyopneumoniae -infektioza.

Kani:
Kuolleisuuden vahentdminen kanien epitsoottisen enteropatian (ERE) yhteydessa. 41dito on aloitettava
heti, kun ensimmadisell& kanilla on diagnosoitu taudin kliiniset oireet.

7. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa antaa sioille tai kaneille, jotka saavat ionoforisia valmisirita.
Ei saa yliannostella kaneille. Suuret annokset voivat hairita mahan jasualiston mikrobikasvustoa
aiheuttaen enterotoksemiaa.

8. Haittavaikutukset

Kani:
Ks. kohta "Erityisvaroitukset”.

Sika:
Econorin kéyton jalkeen ilmaantuneet haittavaikatykset ovat liittyneet 1ahinnd tanskalaista ja/tai
ruotsalaista maatiaisrotua oleviin sikoihin ja niiaen risteytyksiin.

Sioilla havaittuja yleisimpié haittavailuteksia ovat kuume, ruokahaluttomuus ja vaikeissa tapauksissa
ataksia ja sikojen jadminen makaamaan.“Tiioilla, joilla haittavaikutukset ilmenivat, haitta todettiin
kolmasosalla hoidetuista sioista ja kiwgllzisuus oli 1 %. Joillakin néistd sioista saattaa ilmetd myds
turvotusta tai punoitusta kehon takaosissa sekd turvotusta silmaluomissa. Kontrolloiduissa
tutkimuksissa herkkien eldintés_ kutileisuus oli alle 1 %.

Haittavaikutustapauksissa Swositellaan l1adkityksen véalitontd lopettamista. Vakavasti sairastuneet
eldimet tulisi siirtdd puhfaas=en ja kuivaan karsinaan ja niille tulisi antaa asianmukaista l&akityst,
my06s muiden samanaicaisten sairauksien hoitoon.

Vaikka elaimet syowarmielelldan valnemuliinia sisaltavaa rehua, yli 200 mg/kg pitoisuuksina rehussa
olevan valnemuliinin paha maku saattaa muutamina ensimmadisind paivind aiheuttaa tilapaisté
rehunkulutuksan vahenemista sioilla.

Haittavail stusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hszinyieinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
- yleinzn (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléint&)
meiko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
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9. Kohde-elainlaji(t)

Sika ja kani

10. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Rehuun sekoitettuna sioille:
Annettavan lad&kerehun méaard riippuu eldimen Kliinisestd tilasta. Oikean annoksen Yaamiseksi

Econorin pitoisuutta on sovitettava. Tavoiteannoksen saamiseksi sekoitussuhteen nostamiten saattaa
olla tarpeen vanhemmilla sioilla tai sioilla, joiden rehun maarééa on rajoitettu.

Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminerwrzhuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekeite)
aine) rehuna \

Hoito

Sikadysenteria 3-4 mg/paino- | Vahintdan 7 paivaa; hoitoa | Vaiuttavan aineen pitoisuu-
ka/pv voidaan jatkaa aina 4 deissi Saadaan 75 mg/rehukilo

viikkoon asti tai kunnes .| seuraavilla sekoitusohjeilla:
sairauden oireet havidvat.
Econor 10 % - 750 mg/kg rehua

Tama annos on tehokas kliinisen sairauden hoidossa, mutta suuremmat annokset tai pitempi
ladkityksen kesto saattaa olla tarpeen infektion elimineimiseksi kokonaan. Sikadysenterian ilmetessa
ladkityksen mahdollisimman aikainen aloittaminen on tarkeédé. Jos vastetta hoidolle ei ole saatu 5
paivassa, diagnoosi tulee arvioida uudelleen.

Kayttoaihe Annostus LAdkerehun antoaika Lisaaminen rehuun

(Vaikuttava ailiouna paivittaisena (esisekoite)

aine) | rehuna
Hoito
Sikojen prolifera- 3—-4 mg/paino==| 2 viikkoa tai kunnes Vaikuttavan aineen pitoisuu-
tiivisen enteropatian | kg/pv sairauden oireet haviavat | deksi saadaan 75 mg/rehukilo
(ileitis) kliiniset seuraavilla sekoitusohjeilla:
oireet

Econor 10 % - 750 mg/kg rehua

Tama annos on tehokes sairauden kliinisten oireiden hoidossa normaalitilanteessa, mutta suuremmat
annokset tai pitenipi Iiékityksen kesto saattaa olla tarpeen infektion eliminoimiseksi kokonaan.
Sikojen proliferadivisen enteropatian ilmetessa l1&dakityksen mahdollisimman aikainen aloittaminen on
tarkedd. Jos jrestetta hoidolle ei ole saatu 5 paivassd, diagnoosi tulee arvioida uudelleen. Vakavasti
infektoitunewteclaimille, joilla hoidolle ei ole saatu vastetta 3-5 péivéssa, tulee harkita parenteraalista
ladkitysié
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Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun

(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekoite)
aine) rehuna
Ehkaisy 1,0-1,5 mg/ Véhintddn 7 paivad; hoitoa | Vaikuttavan aineen pitoisuu-
= Sikadysenteria painokg/pv voidaan jatkaa aina 4 deksi saadaan 25 mg/rehukilo
viikkoon asti seuraavilla sekoitusohjeilla:
= Sikojen 4 viikkoa Econor 10 % - 250 mg/kgtehua

spirokeettojen
aiheuttaman koliitin
(colitis) kliiniset
oireet

Toistuvaa valnemuliinin kayttoa tulisi valttdd parantamalla eldinten hoitokaytaiitHa, ja perusteellisella
puhtaanapidolla ja desinfioinnilla. Toimenpiteitd infektion saneeraamiseksi tildltaxtulee harkita.

Kayttdaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaarnen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esieakoite)
aine) rehuna o
Hoito ja ehkaisy |
Porsasyska 10-12 mg/ 3 viikkoon asti Vaikuttavan aineen pitoisuu-
painokg/pv deksi saadaan 200 mg/rehukilo
seuraavilla sekoitusohjeilla:
\ Econor 10 % - 2 g/kg rehua

Porsasyskan komplikaationa saattaa esiintya esim. Pasteurella multocidan tai Actinobacillus
pleuropneumoniaen aiheuttama sekundaarinen infei<tio, joka vaatii erityisladkityksen.

Rehuun sekoitettuna kaneille:

Toistuvaa valnemuliinin kayttda tulisr«artiaa parantamalla eldinten hoitokéytantoa ja perusteellisella
puhtaanapidolla ja desinfioinnilla.

Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun
(Vaikuttaya aing) | ainoana paivittaisena (esisekoite)
et rehuna
Kanien tavoite 21 paivaa Vaikuttavan aineen pitoisuu-
epitsoottinen 3 mJrpainokg/pv deksi saadaan 35 mg/rehukilo
enteropatia seuraavilla sekoitusohjeilla:
| Econor 10 % - 350 mg/kg rehua

Paivittainenwehankulutus on kirjattava ylos ja sekoitussuhdetta saadettava kulutuksen mukaan.

110 .. Awnostusohjeet
Sekgitusohjeet:

mg Econor 10 % esisekoitetta / kg rehua = tarvittava annostus (mg/kg) x 10 x elopaino (kg) / rehun
vuorokausikulutus (kg)

Valmisteen on osoitettu kestavan pelletointia 75 °C:n [ampétilassa. Kovia pelletointiolosuhteita, kuten
yli 80 °C:n lampdtiloja, sekéd hankaavien aineiden kédyttoa valituotteessa tulee valttaa.
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On suositeltavaa kayttaa valilaimennosta, jotta valmiste sekoittuu hyvin ja tasaisesti rehuun. Tarvittava
maara valmistetta sekoitetaan huolellisesti fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaiseen
rehukomponenttiin (esim. rehuvehnaan) ja kaneille tavalliseen kanirehuun (esim. sose tai pelletti)
seuraavassa suhteessa: 1 osa Econor 10 % esisekoitetta 10 osaan rehukomponenttia.

Viranomaisten ohjeet esiseosten sekoittamisesta rehuun on otettava huomioon.

12. Varoaika (varoajat)

Sika:
Teurastus: 1 vrk.

Kani:
Teurastus: Nolla vrk.

13. Sailytysolosuhteet

Séilyta alle 25 °C
Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Avatut pakkaukset tulee sulkea tiiviisti valmisteen ottamisen/jé'keen.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
{EXP} jalkeen.

Kestoaika yhdistettyna sikojen rehujauheeseen jasailytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
kuukautta.

Kestoaika yhdistettyné sikojen pelletoituup-rehuun ja sailytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
viikkoa.

Kestoaika yhdistettynd tavalliseen kanizetieun ja séilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 4
viikkoa.

14. Erityisvaroitukset

Laakehoidon lisaksi on hualendittava hyvasta eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
vahentadmiseksi ja mahgollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Sikadysenterian yrisyvaessé on erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavaa kohdennettua
taudin haatohoite-chiclmaa.

Erityisvaroiiuksegt sioille:

Econoria kayiettaessa on sioilla ilmennyt haittavaikutuksia. Niiden esiintyminen saattaa padasiallisesti
rajoittua ricteytyssikoihin, joissa on mukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuista sikaa.
Asrimnia’sta huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kiytetan tanskalaisilla ja ruotsalaisilla
meatiaisrotuisilla sioilla ja ndiden risteytyksilld, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaessa Brachyspira
-lajiert aiheuttamia infektioita hoidon on perustuttava paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kyseisen bakteerin herkkyydesta.

Erityisvaroitukset kaneille:

Kliininen diagnoosi on varmistettava obduktiolla. Valmistetta on kédytettdva osana ohjelmaa, johon
kuuluvat muut taudinvastustustoimenpiteet tilalla, kuten bioturvallisuudesta huolehtiminen seka
eldinten asianmukainen hoitokaytanto.
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Kaneilla voi edelleen esiintyéd kanien epitsoottisen enteropatian (ERE) kliinisia oireita myos
valmisteella hoidon jalkeen. Valmiste vahentaa kuitenkin tartunnan saaneiden kanien kuolleisuutta.
Kenttatutkimuksessa todettiin, ettd hoitoa saaneilla kaneilla esiintyi véhemman impaktiota (4 %) ja
ripulia (12 %) kuin hoitamattomilla kaneilla (vastaavat luvut 9 % ja 13 %). Impaktiota esiintyy
useammin kaneilla, jotka kuolevat tautiin. Tympanismia on raportoitu useammin taté ladkevalmistetta
saaneilla kaneilla (27 %) kuin hoitamattomilla kaneilla (16 %). Suuri osa naista kaneista toipuu.

Mikrobildakkeiden vastuullinen kaytto:

Kéyta vain varmistetuissa kanien epitsoottinen enteropatia (ERE) -tapauksissa, joissa tauti ¢n
diagnosoitu kliinisesti ja vahvistettu obduktiolla. Ei saa kayttada ennaltaehkaisevésti.
Mikrobilddkkeiden kayton viralliset, kansalliset ja alueelliset menettelytavat on otettavashtainioon
kaytettaessa tatd valmistetta.

Valmisteen kaytté valmisteyhteenvedossa esitettyjen ohjeiden vastaisesti voi lisitéwainemuliinille
resistenttien bakteerikantojen esiintyvyyttd ja heikentdé pleuromutiliinien tehoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on nqudGatettava:
Elainla&kevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltavad valmista rehuasiteltaessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Elainladkevalmistetta késifuoltdessd on kaytettava
suojakésineité.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid valnemuliinille, tulee kasitelia elainldgkevalmistetta varoen.

Tiineys ja imetys:

Vaikka rotilla ja hiirill& suoritetut laboratoriotutkimuksazt eivét ole viitanneet siihen, etta aineella olisi
teratogeenisia vaikutuksia, 1adkkeen turvallisuuttatiineille tai imettaville sioille tai kaneille ei ole
osoitettu.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteigerirkanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valnemuliinilla on todettu olevan interardticita ionoforisten valmisteiden, kuten monensiinin,
salinomysiinin ja narasiinin, kanssa. Naia interaktiot saattavat aiheuttaa taysin ionoforimyrkytyksen
kaltaisia oireita. Sioille ja kaneille ei\gid4 antaa valnemuliinihoidon aikana eika valnemuliinihoitoa
edeltédvén ja seuraavan viiden vugrekauden aikana valmisteita, jotka siséltdvat monensiinia,
salinomysiinié tai narasiinia. Séuradksena voi olla vaikea-asteinen kasvun hidastuminen, ataksia,
halvaantuminen tai kuolema

Yliannostus (oireet, hit&loimenpiteet, vastalddkkeet):

Myrkytysoireita ei glelhavaittu sioilla, joille on annettu suositeltuun annokseen verrattuna
viisinkertainen annos:

Ei saa yliannostelia/kineille. Suuret annokset voivat hairitda mahan ja suoliston mikrobikasvustoa
aiheuttaen enterotoksemiaa.

15. _Ewityiset varotoimet kayttamattoman valmisteen tai ladkejatteen havittamiseksi
LAglketd ei saa heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Kysis Vayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

16. Paivamaara jolloin pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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17. Muut tiedot

Valnemuliini on pleuromutiliinien ryhmaén kuuluva antibiootti. T&mén ryhmadn antibiootit estavat
proteiinisynteesin kdynnistymisen bakteerien ribosomien tasolla.

Econor 10% esisekoite l&akerehua varten sioille ja kaneille on pakattu 1 kg:n ja 25 kg:n sakkeihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétt4 ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.

18. Merkint&a “Elaimille”, toimittamisluokittelu seka toimittamisen ja kaytorreheot J_a
rajoitukset, jos tarpeen

El&imille. Reseptivalmiste.

19. Merkinta “Ei lasten nakyville eika ulottuville”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

\ 20. Viimeinen kayttopaivamaara

EXP {kuukausi/vuosi}

\21. Myyntilupanumero(t))

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

\ 22. Valmistajan eranumero

Batch {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

ALUMIINILLA VUORATTU MUOVISAKKI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Econor 50 % esisekoite ladkerehua varten sioille

Valnemuliini
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o _—
Valnemuliini 500 mg/g (vastaa 532,5 mg/g valnemuliinihydroklorici«)

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite ladkerehua varten

4. PAKKAUSKOKO

1kg
25 kg

5 KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rehuun sekoitettuna

Sekoitusohjeet:
Lue pakkaussalosie ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Var@aika:
Teufastus: 1 vrk.

9. TARVITTESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Valmistetta ei saa antaa sioille, jotka saavat ionoforisia valmisteita.
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Ladkehoidon lisdksi on huolehdittava hyvastd eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
vahentadmiseksi ja mahdollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Sikadysenterian yhteydessé on erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavaa kohdennettua
taudin haatohoito-ohjelmaa.

Sikoja koskevat erityiset varotoimet

Econoria kaytettaessa on sioilla ilmennyt haittavaikutuksia. Niiden esiintyminen saattaa pagasia:tisesti
rajoittua risteytyssikoihin, joissa on mukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuits” sikaa.
Aarimmiista huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kdytetaan tanskalaisilla jal ruptsalaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja ndiden risteytyksillg, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaesea Exachyspira
-lajien aiheuttamia infektioita hoidon on perustuttava paikalliseen (alueellisean;»tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kyseisen bakteerin herkkyydesta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon, &a noudatettava
Eldinladkevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltdvéa valmista rehua ésiteltdessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinladkevalmistetta\kasieltdessa on kadytettava
suojakésineité.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoresn ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia valnemuliinille, tulee késye''a elainldakevalmistetta varoen.

Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAAP._/:_

EXP 4 kuukausi/vuosi |

11. SAILYTYSOLOSUHTEET__

Sailyti alle 25 °C.

Séilyta alkuperéispakkauksesse
Avatut pakkaukset tulesisuiizea tiiviisti valmisteen ottamisen jalkeen.

Kestoaika yhdistettvrid, sikojen rehujauheeseen ja sdilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
kuukautta.

Kestoaika yhdistettyna sikojen pelletoituun rehuun ja sdilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
viikkoa.

12, /ER'TYISET  VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
_L/—\AKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

KRayttamattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten mé&raysten mukaisesti
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13. MERKINTA

“ELAIMILLE”,

TOIMITTAMISLUOKITTELU

TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

SEKA

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

ALUMIINILLA VUORATTU MUOVISAKKI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Econor 10 % jauhe sioille

Valnemuliini
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET o _—
Valnemuliini 100 mg/g (vastaa 106,5 mg/g valnemuliinihydroklorici«)

3. LAAKEMUOTO

Jauhe

4. PAKKAUSKOKO

1kg

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

6. KAYTTOAIHEET

(7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta

Lue pakkausselosie/epnen kayttoa.

(8. VARGAIKA (VAROAJAT)

Varoaikas
Teurastas: 1 vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Ei saa antaa sioille, jotka saavat monensiinia, salinomysiinia tai narasiinia.

Ladkehoidon lisdksi on huolehdittava hyvéstd eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
vahentadmiseksi ja mahdollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Adrimmaistad huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kéytetadn tanskalaisilla ja rdctsitiaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja ndiden risteytyksilla, etenkin nuoremmilla sioilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildén on noudateitava:,
Eldinladkevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltdvaa valmista rehua késit€itaessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinladkevalmistetta kasitendessa on kaytettava
suojakésineité.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti laakarin puoleen ja\naydi hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid valnemuliinille, tulee ké&sitelld efiiniddkevalmistetta varoen.

Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP tkuukausi/vuosi /

Kéytettdva 6 kuukauden kuluessa pakkauksen efsiimmaisestd avaamisesta.
Rehu, johon Econor-jauhe on sekoitettu=0n vaihdettava uuteen, jos sitd ei ole sydty 24 tunnin
kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSU HTEET

Sdilyté alle 25 °C
Sailyta alkuperaispakkauksassas
Avatut pakkaukset tulee/Sttkea tiiviisti valmisteen ottamisen jalkeen.

12. ERITYISET ) VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN TAI
LAAKEJ,:\"I I EEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattowaal eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on héavitettava
paikallistal=mwiddraysten mukaisesti

[13. LAMERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
|\./ TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/98/010/025

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Er& {numero}
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B. PAKKAUSS



PAKKAUSSELOSTE
Econor 50 % esisekoite ladkerehua varten sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Eran vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Itavalta

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Econor 50 % esisekoite ladkerehua varten sioille
Valnemuliinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Econor 50 % esisekoite siséltaa valnemuliinia vaingmuliinihydrokloridina.

Valnemuliinihydrokloridi 532,50 mg/g
joka vastaa valnemuliinia 500 mg/g
Muut aineet:

hypromelloosi

talkki.

Valkoinen tai kellertavé jauhe,

4, KAYTTOAIHEET

Sikadysenterian hojtGya ehkéisy.

Sikojen proliferadivisen enteropatian (ileitis) kliinisten oireiden hoito.

Sikojen spirekeeitojen aiheuttaman koliitin (colitis) kliinisten oireiden ehkdisy, kun tauti on
diagnosoitu stkalassa.

Porsagysizi= hoito ja ehkaisy. Suositusannostus, 10-12mg elopainokiloa kohti, véhentda
keuhidrayutoksia ja painon alenemista, mutta ei poista Mycoplasma hyopneumoniae -infektiota.

> VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa antaa sioille, jotka saavat ionoforisia valmisteita.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Econorin kayton jalkeen ilmaantuneet haittavaikutukset ovat liittyneet lahinnd tanskalaista ja/tai
ruotsalaista maatiaisrotua oleviin sikoihin ja niiden risteytyksiin.

Sioilla havaittuja yleisimpia haittavaikutuksia ovat kuume, ruokahaluttomuus ja vaikeissa tapauksissa
ataksia ja sikojen jaddminen makaamaan. Tiloilla, joilla haittavaikutukset ilmenivat, haitta tedettiin
kolmasosalla hoidetuista sioista ja kuolleisuus oli 1 %. Joillakin néistd sioista saattaa ilmet&. nyds
turvotusta tai punoitusta kehon takaosissa sek& turvotusta silméluomissa. Kontroligiduissa
tutkimuksissa herkkien eldinten kuolleisuus oli alle 1 %.

Haittavaikutustapauksissa suositellaan ladkityksen valitontd lopettamista. Valcavasti” sairastuneet
eldimet tulisi siirtdd puhtaaseen ja kuivaan karsinaan ja niille tulisi antaa asianmuiaista laakitysta,
my06s muiden samanaikaisten sairauksien hoitoon.

Vaikka eldimet syovat mielelldan valnemuliinia sisaltdvéaé rehua, yli 200 mgy/Ky pitoisuuksina rehussa
olevan valnemuliinin paha maku saattaa muutamina ensimmaisind (pduinad aiheuttaa tilapaista
rehunkulutuksen vahenemista sioilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittevzi<utuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elairit&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hcid2ttua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoiJetiua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintdifukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta etté laake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTORR!TIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Rehuun sekoitettuna.
Annettavan l&&kerefien ™ maard riippuu eldimen Kliinisestd tilasta. Oikean annoksen saamiseksi

Econorin pitoisuitia »n sovitettava. Tavoiteannoksen saamiseksi sekoitussuhteen nostaminen saattaa
olla tarpeen vanhiemmilla sioilla tai porsailla, joiden rehun méé&raé on rajoitettu.

Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisdaminen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekoite)
N aine) rehuna
Hoiso
Sikadysenteria 3—4 mg/paino- | Vahintaan 7 paivaa; hoitoa | Vaikuttavan aineen pitoisuu-
kg/pv voidaan jatkaa aina 4 deksi saadaan 75 mg/rehukilo
viikkoon asti tai kunnes seuraavilla sekoitusohjeilla:
sairauden oireet haviavét.
Econor 50 % - 150 mg/kg rehua

Tama annos on tehokas kliinisen sairauden hoidossa, mutta suuremmat annokset tai pitempi
ladkityksen kesto saattaa olla tarpeen infektion eliminoimiseksi kokonaan. Sikadysenterian ilmetessa
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ladkityksen mahdollisimman aikainen aloittaminen on tarkedd. Jos

paivassa, diagnoosi tulee arvioida uudelleen.

vastetta hoidolle ei ole saatu 5

Sikojen prolifera-
tiivisen enteropatian
(ileitis) kliiniset
oireet

3—4 mg/paino-
ka/pv

2 viikkoa tai kunnes
sairauden oireet haviavat

Kayttoaihe Annostus Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaisena (esisekoite)
aine) rehuna

Hoito

Vaikuttavan aineen pitoistis
deksi saadaan 75 mg/iefuxilo
seuraavilla sekoitugorijeilla:

Econor 50 % 180,/ng/kg rehua

Tamé annos on tehokas sairauden Kliinisten oireiden hoidossa normaalitilante€ssa,, mutta suuremmat
annokset tai pitempi l4&kityksen kesto saattaa olla tarpeen infektion elifniaimiseksi kokonaan.
Sikojen proliferatiivisen enteropatian ilmetessa ladkityksen mahdollisimmaiy arainen aloittaminen on
tarkedd. Jos vastetta hoidolle ei ole saatu 5 paivéssd, diagnoosi tulee arvicida uudelleen. Vakavasti
infektoituneille elaimille, joilla hoidolle ei ole saatu vastetta 3-5 paivéassé;itulee harkita parenteraalista

la&kitysta.
Kayttdaihe Annostus Laakerehun antoaila Lisdaminen rehuun
(Vaikuttava ainoana paivittaiseria (esisekoite)
aine) rehuna N
Ehkaisy 1,0-1,5 mg/ Véhintddn 7 paiad,soitoa | Vaikuttavan aineen pitoisuu-
= Sikadysenteria painokg/pv voidaan jatkaa“aina'4 deksi saadaan 25 mg/rehukilo

* Sikojen
spirokeettojen
aiheuttaman koliitin
(colitis) kliiniset
oireet

viikkoon asti

4 viikkoa

seuraavilla sekoitusohjeilla:

Econor 50 % - 50 mg/kg rehua

Toistuvaa valnemuliinin kayttoa tulicivalttdd parantamalla eldinten hoitokdytant6d ja perusteellisella
puhtaanapidolla ja desinfioinnilla,zi oimenpiteitd infektion saneeraamiseksi tilalta tulee harkita.

Kayttoaihe Anrncsius Laakerehun antoaika Lisaaminen rehuun
(Vainutava ainoana paivittaisena (esisekoite)
aine) rehuna

Hoito ja ehkaisy |

Porsasyska ['40-12 mg/ 3 viikkoon asti Vaikuttavan aineen pitoisuu-
painokg/pv deksi saadaan 200 mg/rehukilo

seuraavilla sekoitusohjeilla:

Econor 50 % - 400 mg/kg rehua

Porsasyskin komplikaationa saattaa esiintyd esim. Pasteurella multocidan tai Actinobacillus
piedresaneumoniaen aiheuttama sekundaarinen infektio, joka vaatii erityisladkityksen.
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9. ANNOSTUSOHJEET
Sekoitusohjeet:

mg Econor 50 % esisekoitetta / kg rehua = tarvittava annostus (mg/kg) x 2 x elopaino (kg) / rehun
vuorokausikulutus (kg)

Valmisteen on osoitettu kestévan pelletointia 75 °C:n lampétilassa. Kovia pelletointiolosuhteital kuten
yli 80 °C:n lampdtiloja, sekéd hankaavien aineiden kéyttoa valituotteessa tulee valttaa.

Vélilaimennosta on kaytettdvd valmisteen sekoittamiseksi hyvin ja tasaisesti rehwurindTarvittava
valmistemaard sekoitetaan  huolellisesti  fysikaalisilta — ominaisuuksiltaan,, “sariankaltaiseen
rehukomponenttiin (esim. rehuvehndén) seuraavassa suhteessa: 1 osa Econor 5@%nesisekoitetta 20
osaan rehukomponenttia.

Viranomaisten ohjeet esiseosten sekoittamisesta rehuun on otettava huomiocn.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta alle 25 °C
Séilyta alkuperéispakkauksessa.

Avatut pakkaukset tulee sulkea tiiviisti vairrigteen ottamisen jalkeen.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta ydimaisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
{EXP} jalkeen.

Kestoaika yhdistettyna rehujatiieeseen ja séilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3 kuukautta.
Kestoaika yhdistettynd pelletzituun rehuun ja sdilytettdessa valolta ja kosteudelta suojattuna: 3
viikkoa.

12. ERITYISVARQITUKSET

Ladkehoidon _lisikst on huolehdittava hyvéstd eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
vahentdmiselai ja mahdollisen resistenssin kehittymisen estdmiseksi.

Sikadysenierran yhteydessé on erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavaa kohdennettua
taudin’nadtohoito-ohjelmaa.

Elaiinia koskevat erityiset varotoimet:

Zcovioria kaytettdessa on ilmennyt haittavaikutuksia. Niiden esiintyminen saattaa padasiallisesti
rajoittua risteytyssikoihin, joissa on mukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuista sikaa.
Adrimmaistd huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kaytetadn tanskalaisilla ja ruotsalaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja ndiden risteytyksillg, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaessa Brachyspira
-lajien aiheuttamia infektioita hoidon on perustuttava paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kyseisen bakteerin herkkyydesta.
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Tiineys ja imetys:
Vaikka rotilla ja hiirilla suoritetut tutkimukset eivat ole viitanneet siihen, ettd aineella olisi
teratogeenisia vaikutuksia, 1adkkeen turvallisuutta tiineille tai imettaville sioille ei ole osoitettu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltdvaa valmista rehua késiteltdessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinlddkevalmistetta kéasiteltdessd on kayiattava
suojakésineité.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti 1adkarin puoleen ja ndyta hanelle pakiausseloste
tai myyntipaallys.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid valnemuliinille, tulee ké&sitella eléinld&kevalmistatia,varoen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valnemuliinilla on todettu olevan interaktioita ionoforisten valmisteidery kuten monensiinin,
salinomysiinin ja narasiinin, kanssa. Ndma interaktiot saattavat aiheuttad téysin ionoforimyrkytyksen
kaltaisia oireita. Elaimille ei pida antaa valnemuliinihoidon aikana eiki. Mialnemuliinihoitoa edeltivén
ja seuraavan viiden vuorokauden aikana valmisteita, jotka siséltdvét monensiinia, salinomysiinia tai
narasiinia. Seurauksena voi olla vaikea-asteinen kasvun hidastutnirien, ataksia, halvaantuminen tai
kuolema.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Myrkytysoireita ei ole havaittu sioilla, joille on anrietiu suositeltuun annokseen verrattuna
viisinkertainen annos.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMIGEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké hayirié4 talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havitiinmieesta eldinlaakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympaériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOL¥OINPAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlddkevalmistettaskoskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: nttp://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIERST

Valnemuliini=on pleuromutiliinien ryhmadan kuuluva antibiootti. T&mé&n ryhmén antibiootit estavéat
proteiinisynidesin kdynnistymisen bakteerien ribosomien tasolla.

Ecorigi 2Q Y esisekoite l1adkerehua varten sioille on pakattu 1 kg:n ja 25 kg:n sékkeihin.
Kaildiaspakkauskokoja ei valttdméattd ole markkinoilla.

bLisdtietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.
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PAKKAUSSELOSTE
Econor 10 % jauhe sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Econor 10 % jauhe sioille
Valnemuliinihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valnemuliinihydrokloridi 106,5 mg/g
joka vastaa valnemuliinia 100 mg/g
Muut aineet:

hypromelloosi

talkki

vedetdn kolloidinen piidioksidi
isopropyylimyristaatti
laktoosi.

Valkoinen tai vaaleankeltarmen jauhe.

4. KAYTTOA'HZET

Sikadysenterign hoito.
Sian prolifeldtiivisen enteropatian (ileiitin) Kliinisten oireiden hoito.

1

Porsasysi« a=oito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa sioille, jotka saavat ionoforisia valmisteita monensiinia, salinomysiinié tai narasiinia.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Econorin kayton jalkeen ilmaantuneet haittavaikutukset ovat liittyneet lahinnd tanskalaista ja/tai
ruotsalaista maatiaisrotua oleviin sikoihin ja niiden risteytyksiin.

Sioilla havaittuja yleisimpia haittavaikutuksia ovat kuume, ruokahaluttomuus ja vaikeissa tapauksissa
ataksia ja sikojen jaddminen makaamaan. Tiloilla, joilla haittavaikutukset ilmenivat, haitta tedettiin
kolmasosalla hoidetuista sioista ja kuolleisuus oli 1 %. Joillakin ndistd sioista saattaa ilmet&. nyos
turvotusta tai ihon punoitusta (kehon takaosissa) seka turvotusta silmdluomissa. Kontio!/tgiduissa
tutkimuksissa herkkien eldinten kuolleisuus oli alle 1 %.

Haittavaikutustapauksissa suositellaan ladkityksen valitontd lopettamista. Valcavasti” sairastuneet
eldimet tulisi siirtdd puhtaaseen ja kuivaan karsinaan ja niille tulisi antaa asianmuiaista laakitysté,
my06s muiden samanaikaisten sairauksien hoitoon.

Vaikka eldimet syovat mielelldan valnemuliinia sisaltdvéaa rehua, yli 200 mgy/Ky pitoisuuksina rehussa
olevan valnemuliinin paha maku saattaa muutamina ensimmadisind (péuinad aiheuttaa tilapaista
rehunkulutuksen vahenemista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittevzi<utuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elairit&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hcidzttua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hcietiva eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd/ifukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté laake ei ole tehonnut, ilmoita asiagsta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTORE! TIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Yksittéisille sioille_tialla, jolla vain pienelle mééralle sioista on tarkoitus antaa eldinlddkevalmistetta.
Suuremmat eldinréarit on hoidettava esisekoitetta ldékerehua varten siséltavalla rehulla.

Jos eldimen tauti‘on vaikea-asteinen eiké hoitovastetta saada 3-5 paivéssd, tulee harkita parenteraalista
la&kitysta.

Sikadyseriterian hoito
Suositerw, valnemuliiniannos on 3—4 mg/painokg/vrk véhintdan 7 péivan ja enintddn 4 viikon ajan tai
kuwhnastaudin oireet ovat hdvinneet.

TAarpd annostus on tehokas kliinisen taudin hoitoon, mutta infektion téydelliseen eliminoimiseen
voldaan tarvita suurempia annoksia tai pidempi hoitoaika. On tirkedd, ettd hoito aloitetaan
mahdollisimman pian sikadysenterian puhkeamisen jalkeen. Jos hoitoon ei saada vastetta 5 paivassé,
diagnoosi on tarkistettava.
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Sian proliferatiivisen enteropatian (sian ileiitin) kliinisten oireiden hoito
Suositeltu valnemuliiniannos on 3-4 mg/painokg/vrk 2 viikon ajan tai kunnes taudin oireet ovat
hévinneet.

Tama annostus on yleensé tehokas taudin Kliinisten oireiden hoitoon, mutta infektion téydelliseen
eliminoimiseen voidaan tarvita suurempia annoksia tai pidempi hoitoaika. On tarkeda, ettd hoito
aloitetaan mahdollisimman pian sian proliferatiivisen enteropatian puhkeamisen jalkeen. Jos hkgitoon
ei saada vastetta 5 péivassa, diagnoosi tulee arvioida uudelleen.

Porsasyskén hoito
Suositeltu valnemuliiniannos on 10-12 mg/painokg/vrk enintééan 3 viikon ajan.

Suositellun annoksen 10-12 mg/painokg kédyton yhteydessd keuhkomuutoksia ja painenlaskua esiintyy
vahemmaén, mutta Mycoplasma hyopneumoniae -infektio ei eliminoidu. Porsasjskan komplikaationa
saattaa esiintya esimerkiksi Pasteurella multocidan ja Actinobacillus pleuropnesmoniaen, aiheuttama
sekundaarinen infektio, joka vaatii erityislaakityksen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Hoidon kannalta tarpeellinen rehumaard, johon Econor 10% -jaune sekoitetaan, on valmistettava
péivittain.

Vuorokausiannoksen laskeminen:
Tarvittava Econor-madra (mg) = tarvittava annos «Lmg‘kg) x sian paino (kg) x 10 / rehun
vuorokausikulutus (kg).

Tama toteutetaan sekoittamalla tarvittava nrivard Econor-jauhetta kunkin sian pdivittdiseen
rehuannokseen. Eldinladkevalmiste voidaan sekgitfaa kuiva- tai mérkarehuun, johon on lisétty vetta tai
maidon sivutuotteita. Pakkaus sisdltdd kaksi“erikokoista mittalusikkaa oikean eldinlddkeméaaran
mittaamiseksi pdivan rehuannokseen alla/oreyan annostustaulukon mukaisesti. Jauhetta siséltava rehu
on annettava yksinomaisena rehuna, ‘saelld mainittujen suositeltujen hoitoaikojen aikana.
Elainladkevalmisteen saa sekoittaa vettatal maidon sivutuotteita sisaltdvaadn markarehuun.

Hoidettava sika on punnittava( gikean eldinlddkeannoksen laskemiseksi ja sian todenndkdisesti
kuluttaman paivittdisen rehuny#draii arvioimiseksi. Kasvavilla sioilla péivittainen rehunsaantitarve on
noin 5 %:a niiden painosta.

Kliinisesti sairaiden ja idki<aaspien sikojen rehunkulutus saattaa olla véhentynyt, joten annettavan
rehun méaraa saattaa oll4 tazneen séétad, jotta ne saavat niille tarkoitetun annoksen.

Oikea Econor-jauhemidrer lisdtddn sangossa tai muussa sopivassa astiassa kunkin sian arvioituun
péaivittdiseen rehumaasian ja sekoitetaan huolellisesti.
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Annostustaulukko

Sikatyyppi Paino (kg) Annostus Econor 10 % jauhetta (g)
(mg/painokg)
Vieroitusvaihe 25 4 1
12 3 .
Kasvuvaihe 50 4 2 o~
12 6 N
Loppukasvatusvaihe 100 4 4N,
12 N2
Emakko 200 4 N, 8
12 24

Econor 10 % -jauhepakkaus sisaltaa kaksi mittalusikkaa, 1 g ja 3 g.
Huom. Eldinladkevalmistetta mitataan tasapdinen mittalusikallinen

Jotta valmiste sekoittuu rehuun hyvin ja tasaisesti, voidaan/kayttadd esisekoitusta. Tarvittava maaré
Econor-jauhetta sekoitetaan rehuun huolellisesti suhteesgan1%9sa Econor-jauhetta 10 osaan rehua,
minké jalkeen lisatdan loput rehusta.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville,

Séilyta alle 25 °C

Séilyta alkuperéispakkauksessa:

Avatut pakkaukset tulee sulkieasiiiviisti valmisteen ottamisen jalkeen.

Kéytettadva 6 kuukauder kuruessa pakkauksen ensimmaisestd avaamisesta.

Rehu, johon Econarfjauhe on sekoitettu, on vaihdettava uuteen, jos sitd ei ole sybty 24 tunnin
kuluessa.

Ala kayta tata eldiniaikevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
{EXP} jalkeen

12, ER'TYISVAROITUKSET

Esitgisvdroitukset kohde-eldinlajeittain:

Laalehoidon lisdksi on huolehdittava hyvastd eldintenhoidosta ja hygieniasta infektiovaaran
vahgntamiseksi ja mahdollisen resistenssin kehittymisen estamiseksi. Sikadysenterian yhteydessa on
erityisesti harkittava varhaisessa vaiheessa toteutettavaa kohdennettua taudin haatéohjelmaa.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Econoria kaytettdessd on ilmennyt haittavaikutuksia. Niiden esiintyminen néyttdd liittyvan
paaasiallisesti risteytyssikoihin, joissa on mukana tanskalaista ja/tai ruotsalaista maatiaisrotuista sikaa.
Adrimmaistd huolellisuutta tulee noudattaa, kun Econoria kaytetadn tanskalaisilla ja ruotsalaisilla
maatiaisrotuisilla sioilla ja néaiden risteytyksilld, etenkin nuoremmilla sioilla. Hoidettaessa
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Brachyspira-lajien aiheuttamia infektioita hoidon on perustuttava paikalliseen (alueelliseen,
tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kyseisen bakteerin herkkyydesté.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld8kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta sekoitettaessa ja valmistetta siséltavéa valmista rehua késiteltdessa tulee valttaa
suoraa kosketusta ihon ja limakalvojen kanssa. Eldinladkevalmistetta kasiteltdessa on kaytettdva
suojakésineita.

Jos vahingossa nhielet valmistetta, kddnny valittomasti laakarin puoleen ja ndyta hanelle pakikzusseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia valnemuliinille, tulee kéasitell eldinldakevalmistatia,varoen.
Tiineys ja imetys:

Vaikka rotilla ja hiirilla suoritetut tutkimukset eivat ole viitanneet siien, ettd aineella olisi
teratogeenisia vaikutuksia, ladkkeen turvallisuutta tiineille tai imettaville sioflle*ei ole osoitettu.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikistukset:

Valnemuliinilla on todettu olevan interaktioita ionoforisten vdirnisteiden, kuten monensiinin,
salinomysiinin ja narasiinin, kanssa. Ndma interaktiot saattavat aiheuttaa taysin ionoforimyrkytyksen
kaltaisia oireita. Eldimille ei pida antaa valnemuliinihoidon aikana eika valnemuliinihoitoa edeltivén
ja seuraavan viiden vuorokauden aikana valmisteita, jotka $iszitdvat monensiinia, salinomysiinia tai
narasiinia. Seurauksena voi olla vaikea-asteinen kasvun hidastuminen, ataksia, halvaantuminen tai
kuolema.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Myrkytysoireita ei ole havaittu sioilla, joille oa=’annettu suositeltuun annokseen verrattuna
viisinkertainen annos.

13. ERITYISET VAROTOIMET; KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVATTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eiii hivittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeideli hayittdmisesta eldinlaakariltasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu
ympaériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA/J@LLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlaakevalmistetia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla oséitiepssa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT_TIEDOT

Valrfernztiimi on pleuromutiliinien ryhmaén kuuluva antibiootti. Tdman ryhmén antibiootit vaikuttavat
estamaild proteiinisynteesin k&ynnistymisen bakteerien ribosomeissa.

Eco110710 % jauhe sioille on pakattu 1 kg:n sakkeihin.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.

44


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

