ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 50 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Econor 10 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Econor contine valnemulina sub forma de valnemulina clorhidrat.

Econor 50 % Econor 10 %
Substanta activa 532,5 mg/g 106,5 mg/g
valnemulina clorhidrat
echivalenta cu 500 mg/g 100 mg/g
valnemulina baza

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere alba sau usor galbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci si iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Econor 50 %

Tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine.

Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie porcina proliferativa (ileitd).

Prevenirea simptomelor clinice de spirochetoza porcina intestinald (colitd) cind boala a fost
identificata in cadrul turmei de porci.

Tratamentul §i prevenirea pneumoniei enzootice porcine. La doza recomandata de 10 - 12 mg/kg
greutate corporald, leziunile pulmonare si scaderea in greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.

Econor 10 %

Porci:

Tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine.

Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie porcina proliferativa (ileita).

Prevenirea simptomelor clinice de spirochetoza porcina intestinala (colitd) cand boala a fost
identificata in cadrul turmei de porci.

Tratamentul si prevenirea pneumoniei enzootice porcine. La doza recomandatid de 10 - 12 mg/kg
greutate corporald, leziunile pulmonare si scaderea in greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.



lepuri:

Reducerea mortalitatii in timpul unei epidemii de enteropatie epizootica la iepuri (EEI).

Tratamentul trebuie inceput in stadiul timpuriu al epidemiei, cand primul iepure a fost diagnosticat
clinic cu boala.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra produsul medicinal veterinar la porcine sau iepuri care primesc ionofori.

Nu administrati supradoze la iepuri — dozele crescute ar putea perturba flora gastrica si intestinala
conducand la aparitia enterotoxiemiei.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Porci:

In plus fata de tratament, trebuie introduse bunele practici de de management si de igiena pentru a
reduce riscul de infectie si pentru a controla aparitia potentiala a rezistentei.

Mai ales n cazul dizenteriei porcine, trebuie luat in considerare un program tintit de eradicare timpurie
a bolii.

lepuri:

Produsul trebuie utilizat ca parte a unui program ce include masuri care vizeaza controlul bolii la
ferma ca de exemplu controlul biosecuritatii si al cresteri animalelor.

Diagnosticul clinic trebuie confirmat prin necropsie.

lepurii ar putea prezenta semne clinice ale enteropatiei epizootice la iepuri (EEI) chiar si in cazul in
care sunt tratati cu produsul. Totusi, mortalitatea la iepurii afectati este redusd prin administrarea
produsului. Tntr-un studiu pe teren, iepurii au prezentat o frecventd mai mica a obstructiei si diareei
decat iepurii netratati (4 % si 12 % fata de 9 % si 13 %, respectiv). Obstructia poate fi observata mult
mai frecvent la iepurii decedati. Balonarea a fost raportatdi mult mai frecvent la iepuri tratati cu
produsul decat la iepurii netratati (27 % fatd de 16 %). O mare proportie a iepurilor balonati se vor
recupera.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

S-au observat reactii adverse la porci in urma utilizarii produsului Econor. Aparitia lor pare sa fie
asociatd, in principal, cu incrucisarile intre rase precum rasa Landrace danez si/sau suedez. Prin
urmare, trebuie avuta mare grija in utilizarea produsului Econor la porcinele din rasele Landrace danez
si suedez si la progeniturile obtinute din incrucisarea acestora, in special in cazul porcilor tineri. Cand
se trateaza infectiile cauzate de Brachyspira spp., tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermelor) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea responsabila a antimicrobienelor

Utilizati doar in cazuri confirmate de epidemie de enteropatie epizooticd la iepuri (EEI), cand
diagnosticul a fost stabilit clinic si confirmat prin necropsie. A nu se utiliza in mod preventiv!

Trebuie respectate politicile oficiale, nationale §i regionale cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului intr-un mod ce diferd de instructiunile date in rezumatul caracteristicilor
produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la valnemulind si poate scade eficienta
pleuromutilinelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului medicinal
veterinar si a manipularii furajului care contine produsul. In caz de ingestie accidentala solicitati
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imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Purtati manusi in
timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulind trebuie sd administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

lepuri:
Vezi sectiunea 4.4.

Porci:
Reactiile adverse in urma folosirii produsului Econor sunt asociate, in principal, cu rasele si incrucisari
ale raselor Landrace danez si/sau suedez.

Reactiile adverse cele mai frecvente observate Tn cazul acestor porcine sunt pirexia, anorexia si, in
cazurile grave, ataxia si somnolenta. In cazul fermelor afectate, o treime din porcinele tratate a fost
afectata, cu o rata a mortalitatii de 1 %. Un procent din aceste porcine poate suferi de edem sau eritem
(posterior in distributie) si de edem palpebral. In cadrul testelor supravegheate pe animale suspecte,
rata mortalitatii a fost mai mica de 1 %.

In cazul unei reactii adverse, se recomanda renuntarea imediatd la tratament. Porcii grav afectati
trebuie mutati pentru a curata boxele si pentru a fi tratati corespunzator, inclusiv pentru boli
asemanatoare.

Valnemulina este bine toleratd in hrand, dar, administrati 1n concentratii de peste 200 mg
valnemulind/kg de furaj poate determina reducerea ocazionald a consumului de hrana asociata cu lipsa
palatabilitatii in timpul primelor cateva zile de hranire.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie si lactatie:

Desi studiile pe sobolani si soareci nu au evidentiat nicio dovada a unui efect teratogen, nu a fost
stabilita siguranta administrarii la scroafe gi iepuroaice gestante si cele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a demonstrat cd valnemulina interactioneaza cu ionofori ca monensina, salinomicina §i narazina si
poate duce la semne imperceptibile de toxicoza ionoford. Produsele care contin monensina,
salinomicind si narazind nu trebuie administrate animalelor 1n timpul sau cel putin cu 5 zile Tnainte sau
dupa tratamentul cu valnemulina. Acest lucru poate duce la aparitia stagnarii grave a cresterii, ataxie,
paralizie sau deces.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza in furaj pentru porcine:
Cantitatea de furaj medicamentat ingerat depinde de starea de sanatate a animalului. Pentru obtinerea

unui dozaj corect, concentratia de Econor trebuie ajustatd. Pentru a atinge doza dorita, nivelele de
includere pot necesita, de asemenea, o crestere la porcii adulti sau la cei cu restrictie de hrana.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Tratamentul | 3 -4 mg/kg Minim 7 zile pana la 4 Se incorporeazid 75 mg substanta
greutate sdptamani sau pana la activa pe kg furaj:

dizenteriei corporald/zi disparitia simptomelor.

porcine Econor 50 % 150 mg/kg furaj

Econor 10% 750 mg/kg furaj

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau tratament de mai lunga duratd pentru eliminarea completd a infectiei. Este importanta instituirea
cat mai precoce a tratamentului In cazul izbucnirii dizenteriei porcine. Dacd nu existd un raspuns la
tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj

(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)

activa) unica
Tratamentul 3 -4 mg/kg 2 saptdmani sau pana la Se jneorporeaza .7_5 mg substan(d
semnelor ST activa pe kg furaj:

. greutate disparitia simptomelor.
clinice ale o
- corporala/zi .

enteropatiei Econor50 % 150 mg/kg furaj
porcine Econor 10 % 750 mg/kg furaj
proliferative
(ileita)

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau duratd de tratament mai mare pentru eliminarea completa a infectiei. Este importanta instituirea
precoce a tratamentului in recrudescenta enteropatiei porcine proliferative. Daca nu exista un raspuns
la tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat. La animalele afectate sever care nu raspund la
tratament in 3 - 5 zile, trebuie luat Tn considerare tratamentul parenteral.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea n furaj
(substanti furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Prevenirea 1,0 - 1,5 mg/kg Se .infzorporeazé ;5 mg substanta

. - greutate - oA activa pe kg furaj:
dizenteriei 18/ Minim 7 zile pana la 4
porcine corporata/zl saptamani. Econor50% 50 mg/kg furaj
Econor 10 % 250 mg/kg furaj

semnelor clinice

ale spirochetozei 4 saptdmani.

colonului la

porc (colitd)

Folosirea repetata a valnemulinei ar trebui evitatd prin imbunatatirea practicilor manageriale si prin
dezinfectie si curatenie. Trebuie acordata o atentie sporitd eradicarii infectiei in ferma.



Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea n furaj

(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)

activa) unica
Tratamer.]tUI 10 - 12 mg/kg Péna la 3 saptimani. Sebnicorg)oret'flzil 20(1){ mtg .
S1 prevenirea greutate substanta activa P€ Kg 1uraj:
pneumoniei corporald/zi Econor 50 % 400 mg/kg furaj
enzootice Econor 10 % 2 g/kg furgj
porcine

Infectii secundare cu organisme ca Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae pot
complica pneumonia enzooticd, fiind necesarda medicatie specifica.

Se administreaza in furaj pentru iepuri:

Folosirea repetata a valnemulinei ar trebui evitatd prin Tmbunatatirea practicilor manageriale si prin
dezinfectie si curatenie.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
Enteropatie Tinta 3 mg/kg 21 de zile. Se incorporeaza 35 mg
epizootica la greutate substanta activa pe kg furaj:
iepuri corporala/zi
Econor 10 % 350 mg/kg furaj

Consumul zilnic de furaj trebuie inregistrat si rata de includere trebuie ajustata in mod corespunzator.
Instructiuni de amestecare:

S-a demonstrat ¢ produsul este stabil la temperatura procesului de granulare de 75°C. Trebuie evitate
conditiile agresive de granulare, cum ar fi temperaturd mai mare de 80°C, precum si folosirea de
substante abrazive pentru premixare.

Econor 50 %

mg Econor 50 % premix/kg furaj = doza necesarda (mg/kg) x 2 x greutate corporala (kg)/cantitatea
ingerata zilnic (kg)

Pentru a obtine un amestec optim si o incorporare omogena, se recomanda folosirea premixului.
Cantitatea necesarda de produs este amestecatd complet cu un ingredient furajer de naturd fizica
similara (de ex. faind integrald de grau) in proportie de: 1 parte Econor 50 % premixata cu 20 de parti
ingredient furajer.

Econor 10 %

mg Econor 10 % premix/kg furaj = doza necesara (mg/kg) x 10 x greutate corporala (kg)/cantitatea
ingerata zilnic (kg)

Pentru a obtine un amestec optim si o Incorporare omogend, se recomanda folosirea premixului.
Cantitatea necesard de produs este amestecatd complet cu un ingredient furajer de natura fizica
similara (de ex. fdind integrala de grau) in proportie de: 1 parte Econor 10 % premixatd cu 10 parti
ingredient furajer.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat semne de intoxicatie la porcii carora li s-a administrat de 5 ori doza recomandata.

Nu administrati supradoze la iepurii — dozele crescute ar putea perturba flora gastricd si intestinala
conducand la aparitia enterotoxiemiei (vezi sectiunea 4.3).



4.11 Timp de asteptare

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

lepuri:
Carne si organe: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic, pleuromutiline.
Codul veterinar ATC: QJ01XQ02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Valnemulina este un antibiotic din grupa pleuromutilinei, care actioneaza prin inhibarea initierii
sintezei proteice la nivelul ribozomilor bacterieni.

Valnemulina actioneaza asupra multor bacterii, inclusiv cele responsabile de afectiunile respiratorii si
enterice la porcine.

La iepuri este indicata pentru reducerea mortalitatii in cazul unei epidemii de enteropatie epizootica
(EEI) cand boala a fost identificata in cadrul turmei de iepuri. Totusi, etiologia EEl ramane inca
neclara.

Valnemulina are actiune foarte puternicd impotriva Mycoplasma spp. si spirochetelor, cum ar fi
Brachyspira hyodysenteridae si Brachyspira pilosicoli si Lawsonia intracellularis .

Specii CMI a populatiei de tip salbatic
(ng/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0.125

Brachyspira pilosicoli <0.125

Lawsonia intracellularis <0.125

Mycoplasma hyopneumoniae <0.008

Clostridium perfringens este o bacterie care ar putea fi implicata in dezvoltarea enteropatiei epizootice
la iepuri (EEI), izolat de la iepurii cu EEI a indicat valori MIC90 de 125 pg/ml (izolate din Ungaria,
Italia, Spania 2013-2017).

Valnemulina are actiune slaba asupra Enterobacteriaceae, cum ar fi Salmonella spp. si Escherichia
coli.

Pana acum, se pare ca M. hyopneumoniae si L. intracellularis nu dezvolta rezistenta la valnemulina.

Au fost cateva cresteri ale CMI de valnemulina impotriva B. hyodysenteriae si, in masurd mai mica B.
pilosicoli, unele dintre ele se pare ca dezvolta si rezistenta.

Valnemulina se leagad de ribozomi si inhiba sinteza proteica bacteriana. Rezistenta apare, mai ales, din
cauza modificarilor la locul de legare asociate cu mutatii ale genelor AND ribozomal.

5.2 Particularitati farmacocinetice

La porci, dupa administrarea unei doze orale unice de material radiomarcat s-a demonstrat o absorbtie
mai mare de 90 %. Concentratii plasmatice maxime (Cmax) de material radiomarcat sau material “rece”
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au fost obtinute dupa 1 - 4 ore de la administrare (Tmax) cu un timp de injumatatire plasmatic (t%2),
estimat din date non-radioactive, intre 1 si 4% h. S-a stabilit ca existd o relatie lineard intre
concentratie si doza administrata.

Dupa doze repetate, a aparut o usoara acumulare, dar starea de echilibru a fost atinsa dupa 5 zile.
Datoritd efectului pronuntat de “first-pass”, concentratiile plasmatice sunt afectate de modul de
administrare, dar valnemulina atinge concentratii foarte mari in tesuturi, mai ales in plamani si ficat,
comparativ cu plasma. La 5 zile de la administrarea ultimei doze din cele 15 doze de valnemulina
radiomarcate la porci, concentratia in ficat a fost de 6 ori mai mare decat in plasma. La doua ore de la
retragerea de premix administrat in furaj de doud ori pe zi timp de 4 saptimani in doze de 15 mg/kg
corp/zi, concentratia in ficat a fost de 1,58 pg/g, iar concentratia pulmonara a fost de 0,23 pg/g, in
timp ce concentratia plasmatica a fost sub limita de detectie.

La iepuri nu s-au efectuat studii de metabolism radiomarcat. Totusi, deoarece absorbtia, distributia si
eliminarea au fost foarte similare la sobolani, ciini si porcine, se poate presupune in mod rezonabil ca
acestea vor fi similare si la iepuri. Aceastd presupunere este sustinutd de rezultatele unui studiu ex-
vivo Tn care s-a comparat profilul metabolic al ficatului porcilor si al iepurilor.

La porci, valnemulina este metabolizata intens, iar excretia moleculei intregi si a metabolitilor se face
in principal prin bild. 73 % - 95 % din doza zilnica de radioactivitate a fost recuperata din fecale.
Timpul de injumatatire plasmatic a fost de 1,3 - 2,7 ore, iar cea mai mare parte a radioactivitatii
administrate a fost excretata in maxim 3 zile de la ultima administrare.

La iepuri, valnemulina este metabolizata intens cu aceiasi metaboliti ca cei identificati la porci. In ficat
au fost observate urme ale valnemulinei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Econor 10 %

Hipromeloza

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Izopropil miristat

Lactoza

Econor 50 %
Hipromeloza
Talc

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: Econor
50 %: 5 ani, Econor 10 %: 2 ani.

Perioada de valabilitate cand este Tncorporat n furaj pentru porci si protejat de lumina si umiditate: 3
luni.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj granulat pentru porci si protejat de lumina si
umiditate: 3 saptdmani.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj obisnuit pentru iepuri si protejat de lumina si
umiditate: 4 saptamani.



6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Ambalajele desfacute trebuie Inchise bine dupa utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Econor 10 %, Econor 50 %:
Saci de plastic cu captuseala de aluminiu 1 kg si 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10 %)

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12/03/1999

Data ultimei reinnoiri: 06/03/2009

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate n furajele finite.


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 10 % pulbere orald pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Valnemulina 100 mg/g
(echivalent cu valnemulina clorhidrat 106,5 mg/g)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

Pulbere alba spre galben pal.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae.
Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileita) cauzate de Lawsonia
intracellularis.

Tratamentul pneumoniei enzootice porcine cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra produsul medicinal veterinar porcinelor care primesc ionofori monensin,
salinomicind sau narazin.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Ca o completare la tratament, trebuie introduse practici de management si igiena care sa reduca riscul
de infectii si care sa controleze dezvoltarea unei potentiale rezistente.

In special in cazul dizenteriei porcine, trebuie luat in considerare un program orientat citre eradicarea
timpurie a bolii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

S-au observat reactii adverse in urma utilizarii Econor. Aparitia lor pare si fie asociata, in principal, cu
incrucisarile intre rase precum Landrace danez si/sau suedez. Prin urmare, se recomanda atentie
maximd in administrarea Econor la porcinele din rasa Landrace danez si suedez, precum si din
incrucisarile acestora, in special in cazul porcilor tineri. Atunci cind se trateaza infectii cauzate de
Brachyspira spp., terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemologice locale (la nivel regional,
la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei vizate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului si al manipulérii
furajului care contine produsul. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Purtati manusi in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

Se recomandd administrarea cu atentie a produsului medicinal veterinar de catre persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la valnemulina.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse in urma folosirii Econor sunt asociate, In principal, cu rasele si incrucisari ale raselor
Landrace danez si/sau suedez.

Reactiile adverse cele mai frecvente observate in cazul acestor porcine sunt pirexia, anorexia si, in
cazurile grave, ataxia si somnolenta. In cazul fermelor afectate, o treime din porcinele tratate au fost
afectate, cu o rata a mortalitatii de 1 %. Un procent din aceste porcine poate suferi de edem sau eritem
(distribuite posterior) si de edem palpebral. In cadrul studiilor controlate la animale suspecte, rata
mortalitatii a fost mai mica de 1 %.

In cazul unei reactii adverse, se recomanda oprirea imediatd a tratamentului. Porcinele grav afectate
trebuie mutate in locuri curate si uscate si tratate corespunzétor, inclusiv pentru alte boli prezente.

Valnemulina este bine toleratd in furaje, insd administratd in concentratii de peste 200 mg
valnemulind/kg de furaj poate determina reducerea ocazionald a consumului de hrana asociata cu lipsa
palatabilitatii in timpul primelor zile de hranire.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie si lactatie:

Desi studiile de laborator pe sobolani si soareci nu au evidentiat nicio dovada a unui efect teratogen,
nu a fost stabilitd siguranta administrarii la scroafe gestante si cele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a demonstrat ca valnemulina interactioneaza cu ionofori ca monensin, salinomicina §i narazin si
poate duce la semne care nu se pot distinge de o toxicoza ionoford. Produsele medicinale veterinare
care contin monensin, salinomicind si narazin nu trebuie administrate animalelor in timpul sau cel
putin cu 5 zile nainte sau dupa tratamentul cu valnemulind. Acest lucru poate duce la stagnarea grave
a cresterii, ataxie, paralizie sau deces.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
A se administra Tn mod individual porcinelor din fermele unde doar un numar mic dintre acestea
urmeaza sa primeascd produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj

medicamentos care confine premixul.
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In cazul animalelor grav afectate care nu raspund la tratament in 3 - 5 zile, trebuie luata Tn considerare
varianta administrarii unui tratament parenteral.

Tratamentul dizenteriei porcine
Doza recomandata de valnemulina este de 3 - 4 mg/kg greutate corporala/zi timp de minim 7 zile si
pana la 4 sdaptdmani sau pana la disparitia semnelor de boala.

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau tratament de duratd mai lungd pentru eliminarea completa a infectiei. Este importanta aplicarea cat
mai precoce a tratamentului Tn cazul izbucnirii unei epidemii de dizenterie porcina. Daca nu exista un
raspuns la tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileita)
Doza recomandata de valnemulina este de 3 - 4 mg/kg greutate corporala/zi timp de 2 saptamani sau
pana la disparitia semnelor de boala.

Acest nivel al dozei este eficient In conditii normale in tratamentul simptomelor clinice ale bolii, dar
pot fi necesare doze mai mari sau tratament de duratd mai lungd pentru eliminarea completd a
infectiei. Este importanta aplicarea cat mai precoce a tratamentului in cazul izbucnirii unei epidemii de
enteropatie proliferativd porcine. Daca nu existd un raspuns la tratament dupd 5 zile, diagnosticul
trebuie reevaluat.

Tratamentul pneumoniei enzootice porcine
Doza recomandata de valnemulina este de 10 - 12 mg/kg greutate corporald/zi pana la 3 saptamani.

La doza recomandata de 10 - 12 mg/kg greutate corporald leziunile pulmonare si scaderile in greutate
sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este eliminata. Infectii secundare cu
organisme precum Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae pot complica
pneumonia enzootica si necesita tratament specific.

Instructiuni de dozare:

Cantitatea de furaj amestecatd cu Econor 10 % pulbere orald necesara tratamentului trebuie preparata
zilnic.

Calcul doza zilnica:
Cantitate de Econor 10 % pulbere orald (mg) necesard = doza necesara (mg/kg) x greutatea corporala
a porcului (kg) x 10/cantitatea zilnica ingerata (kg)

Aceasta se obtine amestecand bine cantitatea necesara de Econor pulbere orald cu ratia zilnica de furaj
pentru fiecare porc in parte. Produsul medicinal veterinar poate fi folosit in hrana uscata sau lichida in
care au fost adaugate apa sau co-produse pe baza de lapte. Sunt previdzute 2 lingurite de marimi
diferite pentru masurarea cantitatii corecte de produs medicinal veterinar necesara amestecarii cu ratia
zilnicd conform tabelului de dozare de mai jos. Amestecul care contine pulberea orala trebuie sa
reprezinte singura hrana pe perioadele de tratament recomandate mai sus. Produsul medicinal veterinar
poate fi amestecat 1n hrana lichida care contine doar apa sau co-produse pe baza de lapte.

Porcul ce urmeaza a fi tratat trebuie cantdrit pentru a calcula doza corectd de produs medicinal
veterinar ce urmeaza sa fie administrata, iar cantitatea de furaj pe care o va consuma trebuie estimata
pe baza unei cantitdti zilnice de hrand ingeratd echivalenta cu 5 % din greutatea corporald pentru
porcinele in crestere.

Consumul de furaj poate fi redus in cazul animalelor prezentand semne clinice de boald si al celor in
varsta, prin urmare cantitatea ingerata este nevoie sa fie ajustatd pentru a obtine dozajul dorit.

Cantitatea corectd de Econor pulbere orald trebuie addugata la cantitatea estimatd a ratiei zilnice a
fiecdrui porc Intr-o géleata sau Intr-un recipient corespunzator §i amestecata bine.
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Tabel orientativ de dozare

Tip porc Greutate Rata dozei Econor 10 % pulbere orala (g)
corporala (kg) (mg/kg greutate
corporald)
Intarcat 25 4 1,0
12 3,0
In crestere 50 4 2,0
12 6,0
Adult 100 4 4,0
12 12
Scroafa 200 4 8,0
12 24

Lingurite — sunt prevazute doua lingurite de 1 g si 3 g de Econor 10 % pulbere orala.
NB: se va masura o lingurita rasé de produs medicinal veterinar.

Pentru a obtine un amestec bun si omogen, poate fi utilizat un pre-amestec. Cantitatea necesara de
Econor este bine amestecata cu furajul in proportie de: 1 parte Econor pulbere orala la 10 parti furaj
nainte de ultima adaugare a restului de hrana.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat semne toxice la porcinele carora li s-a administrat de 5 ori doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 1 zi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic, pleuromutiline.
Codul veterinar ATC: QJ01XQ02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Valnemulina este un antibiotic ce apartine grupei pleuromutilinelor care actioneaza prin inhibarea
initierii sintezei de proteine la nivelul ribozomului bacterian.

Valnemulina actioneaza impotriva unei serii de bacterii inclusiv cele raspunzatoare de bolile enterice
si respiratorii la porcine.

Valnemulina actioneaza puternic impotriva Mycoplasma spp. si spirochetelor precum Brachyspira
hyodysenteriae si Brachyspira pilosicoli si Lawsonia intracellularis.

Categorie CMI a populatiei de tip silbatic (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Valnemulina actioneaza slab impotriva enterobacteriaceelor precum Salmonella spp. si Escherichia
coli.
M. hyopneumoniae si L. intracellularis nu par sa fi dezvoltat rezistenta la valnemulina pana in prezent.
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Au existat cresteri ale concentratiilor minime inhibitoare ale valnemulinei impotriva B. hyodysenteriae
si intr-o mai mica masura impotriva B. pilosicoli, dintre care unele par si fi dezvoltat rezistenta.
Valnemulina se leaga de ribozom si inhiba sinteza proteica bacteriand. Dezvoltarea rezistentei apare in
prima instantd datoritd schimbarilor la nivelul locului de prindere in asociere cu mutatii ale genelor
ADN ribozomale.

5.2  Particularitati farmacocinetice

In cazul porcinelor, dupa administrarea pe cale orald a unei singure doze de material radiomarcat, s-a
demonstrat o absorbtie de peste 90 %. Concentratii plasmatice maxime (Cmax) de material radiomarcat
sau material “rece” au fost obtinute dupa 1 - 4 ore de la administrare (Tmax) Cu un timp de injumatatire
plasmatic (t¥2), estimat din date non-radioactive, intre 1 si 4,5 h. S-a stabilit ca exista o relatie lineara
intre concentratie si doza administrata.

Dupa doze repetate, a aparut o usoara acumulare, dar starea de echilibru a fost atinsa dupa 5 zile.
Datoritd efectului pronuntat al primului pasaj hepatic, concentratiile plasmatice sunt afectate de modul
de administrare, dar valnemulina atinge concentratii foarte mari in tesuturi, mai ales in plaméani si
ficat, comparativ cu plasma. La 5 zile de la administrarea ultimei doze din cele 15 doze de
valnemulina radiomarcata la porcine, concentratia in ficat a fost de 6 ori mai mare decat in plasma. La
douad ore de la oprirea administrarii produsului in furaj de doua ori pe zi timp de 4 saptamani in doze
de 15 mg/kg greutate corporala/zi, concentratia in ficat a fost de 1,58 pg/g, iar concentratia pulmonara
a fost de 0,23 pg/g, in timp ce concentratia plasmatica a fost sub limita de detectie.

La o dozd de 3,8 mg/kg de administrare, concentratia totala a continutului colonului a fost de 1,6 pg/g.
In cazul porcinelor, valnemulina este metabolizatd intens, iar excretia moleculei nemodificate si a
metabolitilor se face in principal prin bila. 73 % - 95 % din doza zilnica de radioactivitate totald a fost
recuperata din fecale. Timpul de injumatatire plasmatic a fost de 1,3 - 2,7 ore, iar cea mai mare parte a
radioactivitatii administrate a fost excretatd in maxim 3 zile de la ultima administrare.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hipromeloza

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Izopropil miristat

Lactoza

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se folosi n termen de 6 luni.
Furajul Tn care s-a adaugat Econor pulbere orala trebuie inlocuit daca nu este consumat in 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Ambealajele desfacute trebuie inchise bine dupa utilizare.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saci cu captuseala din aluminiu de 1 kg.
Lingurite de plastic: 50 % HIPS (Polistiren Antisoc) si 50 % GPPS (Polistiren Uz General).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/98/010/025

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 12/03/1999

Data ultimei refnnoiri: 06/03/2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 11

. PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A. PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producétorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Econor 10 % premix si Econor 10 % pulbere orali
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

Econor 50 % premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Econor, valnemulina, este o substanta permisa asa cum este descrisa in
tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii  de | Limite Tesuturi | Alte Clasificar
farmacologic | marker animale maxime | tinta prevederi e

activa de terapeutic
reziduuri a

Valnemulind | Valnemulina | Porcine, 100 pg/kg | Rinichi Nicio Agenti

iepuri 500 pg/kg | Ficat precizare antiinfecti

50 pg/kg | Muschi osi/antibiot
ice

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Perioada de transmitere a raportului periodic de siguranta actualizat (PSUR) trebuie sa fie reluata la

fiecare 6 luni (acoperind toate formele de prezentare autorizate ale produsului) pentru urmatorii doi
ani, urmate de rapoarte anuale pentru urmatorii doi ani si apoi la intervale de 3 ani.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT
SACI DE PLASTIC CU CAPTUSEALA DE ALUMINIU

1. Denumirea si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt
diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Franta

\ 2.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Econor 10 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine §i iepuri
Valnemulina clorhidrat

3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente

Econor 10 % premix contine valnemulina sub forma de valnemulina clorhidrat.
Valnemulina clorhidrat 106,5 mg/g
echivalent cu valnemulina 100 mg/g

Alte ingrediente:

Hipromeloza

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Izopropil miristat

Lactoza

Pulbere alba sau usor gélbuie.

4, Forma farmaceutica

Premix pentru furaj medicamentat.

5. Marimea ambalajului

1kg
25 kg
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6. Indicatie (indicatii)

Porci:

Tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine.

Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie porcina proliferativa (ileitd).

Prevenirea simptomelor clinice de spirochetoza porcina intestinald (colitd) cind boala a fost
identificata in cadrul turmei de porci.

Tratamentul si prevenirea pneumoniei enzootice porcine. La doza recomandatd de 10 - 12 mg/kg
greutate corporald, leziunile pulmonare si scaderea in greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.

lepuri:
Reducerea mortalitatii in timpul unei epidemii de enteropatie epizootica la iepuri (EEI). Tratamentul

trebuie Tnceput n stadiul timpuriu al epidemiei, cdnd primul iepure a fost diagnosticat clinic cu boala.

7. Contraindicatii

A nu se administra produsul la porcine sau iepuri care primesc ionofori.
Nu administrati supradoze la iepuri — dozele crescute ar putea perturba flora gastricd si intestinald
conducénd la aparifia enterotoxiemiei.

8. Reactii adverse

lepuri:

Vezi sectiunea ,,Atentionari speciale’.

Porci:
Reactiile adverse in urma folosirii produsului Econor sunt asociate, in principal, cu rasele si incrucisari
ale raselor Landrace danez si/sau suedez.

Reactiile adverse cele mai frecvente observate in cazul acestor porcine sunt pirexia, anorexia si, in
cazurile grave, ataxia si somnolenta. In cazul fermelor afectate, o treime din porcinele tratate a fost
afectata, cu o ratd a mortalitatii de 1 %. Un procent din aceste porcine poate suferi de edem sau eritem
(posterior Tn distributie) si de edem palpebral. In cadrul testelor supravegheate pe animale suspecte,
rata mortalitatii a fost mai mica de 1 %.

In cazul unei reactii adverse, se recomanda renuntarea imediatd la tratament. Porcii grav afectati
trebuie mutati pentru a curafa boxele si pentru a fi tratafi corespunzator, inclusiv pentru boli
asemanatoare.

Valnemulina este bine toleratd in hrand, dar, administratd 1n concentratii de peste 200 mg
valnemulind/kg de furaj poate determina reducerea ocazionald a consumului de hrana asociata cu lipsa
palatabilitatii in timpul primelor cteva zile de hranire a porcilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.
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12k Specii tinta

Porci si iepuri

10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cii) si metode de administrare
Se administreazi in furaj pentru porci:

Cantitatea de furaj medicamentat ingerat depinde de starea de sanatate a animalului. Pentru obtinerea
unui dozaj corect, concentratia de Econor trebuie ajustatd. Pentru a atinge doza dorita, nivelele de
includere pot necesita, de asemenea, 0 crestere la porcii adulti sau la cei cu restrictie de hrana.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea n furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Tratamentul | 3 -4 mg/kg Minim 7 zile pana la 4 Se incorporeaza 75 mg substanta
greutate sdptamani sau pana la activa pe kg furaj:

dizenteriei corporala/zi disparitia simptomelor.

porcine Econor 10% 750 mg/kg furaj

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau tratament de mai lunga duratd pentru eliminarea completd a infectiei. Este importanta instituirea
cat mai precoce a tratamentului in cazul izbucnirii dizenteriei porcine. Daca nu existd un raspuns la
tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
Tratamentul 3 - 4 mg/kg 2 sfiptimani sau pani la Se Incorporeaza 75 mg substanta
semnelor ST activa pe kg furaj:
. greutate disparitia simptomelor.
clinice ale o
- corporala/zi .
enteropatiel Econor 10% 750 mg/kg furaj
porcine
proliferative
(ileita)

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau durata de tratament mai mare pentru eliminarea completa a infectiei. Este importantd instituirea
precoce a tratamentului in recrudescenta enteropatiei porcine proliferative. Daca nu existd un raspuns
la tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat. La animalele afectate sever care nu raspund la
tratament in 3 - 5 zile, trebuie luat Tn considerare tratamentul parenteral.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Prevenirea 1,0 - 1,5 mg/kg Se incorporeaza 25 mg substanta

activa pe kg furaj:

dizenteriei g(r)e“gt;é i Minim 7 zile pani la 4

porcine P saptamani. Econor10% 250 mg/kg furaj
semnelor clinice

ale spirochetozei 4 saptamani.

colonului la
porc (colitd)
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Folosirea repetatd a valnemulinei ar trebui evitatd prin imbunatatirea practicilor manageriale si prin
dezinfectie si curatenie. Trebuie acordata o atentie sporitd eradicarii infectiei in ferma.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
'Ijratamer.ltul 10 - 12 mg/kg Péna la 3 saptimani. Sebn}tcorli)ori?zil 20(1)<mtg .
si prevenirea greutate substantd activa pe kg furaj:
pneumoniei corporald/zi Econor10% 2 g/kg furaj
enzootice
porcine

Infectii secundare cu organisme ca Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae pot
complica pneumonia enzooticd, fiind necesard medicatie specifica.

Se administreaza in furaj pentru iepuri:

Folosirea repetatd a valnemulinei ar trebui evitatd prin imbunatatirea practicilor manageriale si prin
dezinfectie si curatenie.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
Enteropatie Tinta 3 mg/kg 21 de zile. Se incorporeaza 35 mg
epizootica la greutate substanta activa pe kg furaj:
iepuri corporala/zi
Econor 10 % 350 mg/kg furaj

Consumul zilnic de furaj trebuie inregistrat si rata de includere trebuie ajustata in mod corespunzator.

11. Sfat pentru administrare corecta
Instructiuni de amestecare:

mg Econor 10 % premix/kg furaj = doza necesara(mg/kg) x 10 x greutate corporala (kg)/cantitatea
ingerata zilnic (kg)

S-a demonstrat ca produsul este stabil la temperatura procesului de granulare de 75°C. Trebuie evitate
conditiile agresive de granulare, cum ar fi temperaturd mai mare de 80°C, precum si folosirea de
substante abrazive pentru premixare.

Pentru a obtine un amestec optim §i o Incorporare omogend, se recomandd folosirea premixului.
Cantitatea necesara de produs este amestecatd complet cu un ingredient furajer de naturd fizica
similara (de ex. faina integrald de grau) si pentru iepuri in furajul standard al iepurilor (de exemplu
terci, granule) in proportie de: 1 parte Econor 10 % premixata cu 10 parti de ingredient furajer.

Trebuie luate 1n considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate Tn furajele finite.

12. Timp (timpi) de asteptare

Porci:
Carne si organe: 1 zi.
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lepuri:
Carne si organe: zero zile.

13. Precautii speciale de depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
Ambalajele desficute trebuie inchise bine dupa utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa “EXP”.

14. Atentionare (atentionari) speciala (speciale

In plus fata de tratament, trebuie introduse bunele practici de management si de igiena pentru a reduce
riscul de infectie si pentru a controla aparitia potentiala a rezistentei.

Mai ales in cazul dizenteriei porcine, trebuie luat in considerare un program tintit de eradicare timpurie
a bolii.

Precautii speciale pentru utilizare la porci:

S-au observat reactii adverse la porci in urma utilizarii produsului Econor. Aparitia lor pare s fie
asociata, in principal, cu incrucisarile intre rase precum rasa Landrace danez si/sau suedez. Prin
urmare, trebuie avuta mare grija in utilizarea produsului Econor la porcinele din rasele Landrace danez
si suedez si la progeniturile obtinute din incrucisarea acestora, in special in cazul porcilor tineri. Cand
se trateaza infectiile cauzate de Brachyspira spp., tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermelor) despre sensibiltatea bacteriilor tinta.

Atentionari speciale pentru utilizare la iepuri:

Diagnosticul clinic trebuie confirmat prin necropsie. Produsul trebuie utilizat ca parte a unui program
ce include masuri care vizeaza controlul bolii la fermd ca de exemplu controlul biosecuritatii si al
cresteri animalelor.

lepurii ar putea prezenta semne clinice ale enteropatiei epizootice la iepuri (EEI) chiar si in cazul in
care sunt tratati cu produsul. Totusi, mortalitatea la iepurii afectati este redusd prin administrarea
produsului. Tntr-un studiu pe teren, iepurii au prezentat o frecventi mai mica a obstructiei si diareei
decat iepurii netratati (4 % si 12 % fata de 9 % si 13 %, respectiv). Obstructia poate fi observata mult
mai frecvent la iepurii decedati. Balonarea a fost raportata mult mai frecvent la iepurii tratati cu
produsul decét la iepurii netratati (27 % fata de 16 %). O mare proportie a iepurilor balonati se vor
recupera.

Utilizarea responsabild a antimicrobienelor:

Utilizati doar in cazuri confirmate de epidemie de enteropatie epizootica la iepuri (EEI), cand
diagnosticul a fost stabilit clinic si confirmat prin necropsie. A nu se utiliza in mod preventiv!

Trebuie respectate politicile oficiale, nationale si regionale cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului intr-un mod ce diferd de instructiunile date in rezumatul caracteristicilor
produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la valnemulina si poate scade eficienta
pleuromutilinelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului medicinal
veterinar si a manipularii furajului care contine produsul. Purtati manusi in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului
sau eticheta.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulina trebuie sd administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Desi studiile pe sobolani si soareci nu au evidentiat nicio dovada a unui efect teratogen, nu a fost
stabilita siguranta administrarii la scroafe si iepuroaice gestante si cele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ca valnemulina interactioneaza cu ionofori ca monensina, salinomicina si narazina si
poate duce la semne imperceptibile de toxicozd ionofora. Produsele care contin monensina,
salinomicind si narazind nu trebuie administrate animalelor 1n timpul sau cel putin cu 5 zile Tnainte sau
dupa tratamentul cu valnemulind. Acest lucru poate duce la aparitia stagnarii grave a cresterii, ataxie,
paralizie sau deces.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu s-au observat semne de intoxicare la porcii carora li s-a administrat de 5 ori doza recomandata.

Nu administrati supradoze la iepurii — dozele crescute ar putea perturba flora gastrica si intestinala
conducand la aparitia enterotoxiemiei.

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz
Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. Data la care eticheta a fost aprobata ultima data

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe websiteul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/

17. Alte informatii

Valnemulina este un antibiotic din grupa pleuromutilinei, care actioneazd prin inhibarea initierii
sintezei proteice la nivelul ribozomilor bacterieni.

Econor 10 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine si iepuri este disponibil in saci de 1 kg
si 25 Kkg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.

18. Cuvintele ,,Doar pentru tratamentul animalelor” si conditii sau restrictii privind
furnizarea si utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
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http://www.ema.europa.eu/

| 20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj pentru porci si protejat de lumina si umiditate: 3
luni.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj granulat pentru porci si protejat de lumina si
umiditate: 3 sd@ptamani.
Perioada de valabilitate cAnd este Tncorporat in furaj obisnuit pentru iepuri si protejat de lumina si
umiditate: 4 saptamani.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SACI DE PLASTIC CU CAPTUSEALA DE ALUMINIU

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 50 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine Valnemulina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Valnemulina 500 mg/g (echivalent cu 532,5 mg/g valnemulina clorhidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1kg
25 kg

| 5. SPECII TINTA

Porci.

6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza in furaj.

Instructiuni de amestecare:
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi.
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A nu se administra produsul la porcine care primesc ionofori.

In plus fata de tratament, trebuie introduse bunele practici de management si de igiena pentru a reduce
riscul de infectie si pentru a controla aparitia potentiala a rezistentei.

Mai ales in cazul dizenteriei porcine, trebuie luat in considerare un program tintit de eradicare timpurie
a bolii.

Precautii speciale pentru utilizare la porci:

S-au observat reactii adverse la porci in urma utilizarii produsului Econor. Aparitia lor pare ca este
asociatd in principal cu rasele mixte care includ Landrace danez si/sau suedez. Prin urmare, trebuie
avutd mare grija in utilizarea produsului Econor la porcinele din rasele Landrace danez si suedez si la
progeniturile obtinute din incrucisarea acestora, in special in cazul porcilor tineri. Cand se trateaza
infectiile cauzate de Brachyspira spp., tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, de la nivelul fermelor) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului medicinal
veterinar si a manipularii furajului care contine produsul medicinal veterinar. Purtati manusi in timpul
manipularii produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulind trebuie sd administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Pentru mai multe informatii, a se vedea prospectul.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
Ambalajele desfacute trebuie inchise bine dupa utilizare.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj pentru porci si protejat de lumina si umiditate: 3
luni.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj granulat pentru porci si protejat de lumina si
umiditate: 3 saptamani.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 17,

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SACI DE PLASTIC CU CAPTUSEALA DE ALUMINIU

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 10 % pulbere orald pentru porcine
Valnemulina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Valnemulina 100 mg/g (echivalent cu 106,5 mg/g valnemulina clorhidrat)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1kg

| 5. SPECII TINTA

Porci.

6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 1 zi.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se administra produsul medicinal veterinar porcinelor care primesc ionofori monensin,

salinomicind sau narazin.

Ca o completare la tratament, trebuie introduse practici de management si igiena care sa reduca riscul
de infectii si care sa controleze dezvoltarea unei potentiale rezistente.

Se recomanda administrarea Econor cu atentie la porcinele din rasele Landrace danez si suedez si cele
rezultate in urma incrucisarii acestora, in special la porcii tineri.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului medicinal
veterinar §i al manipularii furajului care contine produsul. Purtati manusi in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulind trebuie sa administreze cu atentie produsul.

Pentru mai multe informatii, a se vedea prospectul.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

A se folosi in primele 6 luni de la deschidere.
Furajul medicamentat trebuie inlocuit daca nu este consumat in 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
Ambealajele desfacute trebuie inchise bine dupa utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/98/010/025

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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B.

PROSPECT
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PROSPECT
Econor 50 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 50 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Valnemulina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Econor 50 % premix contine valnemulind sub forma de valnemulina clorhidrat.
Valnemulina clorhidrat 532,5 mg/g
echivalent cu valnemulina 500 mg/g

Alte ingrediente:
Hipromeloza
Talc

Pulbere alba sau usor gélbuie.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine.

Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie porcina proliferativa (ileita).

Prevenirea simptomelor clinice de spirochetoza porcina intestinald (colitd) cind boala a fost
identificata in cadrul turmei de porci.

Tratamentul si prevenirea pneumoniei enzootice porcine. La doza recomandata de 10 - 12 mg/kg
greutate corporald, leziunile pulmonare si scaderea in greutate sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra produsul la porcine care primesc ionofori.
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6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse in urma folosirii produsului Econor sunt asociate, in principal, cu rasele si incrucisari
ale raselor Landrace danez si/sau suedez.

Reactiile adverse cele mai frecvente observate in cazul acestor porcine sunt pirexia, anorexia si, in
cazurile grave, ataxia si somnolenta. In cazul fermelor afectate, o treime din porcinele tratate a fost
afectata, cu o rata a mortalitatii de 1 %. Un procent din aceste porcine poate suferi de edem sau eritem
(posterior in distributie) si de edem palpebral. In cadrul testelor supravegheate pe animale suspecte,
rata mortalitatii a fost mai mica de 1 %.

In cazul unei reactii adverse, se recomandd renuntarea imediati la tratament. Porcii grav afectati
trebuie mutati pentru a curdta boxele si pentru a fi tratati corespunzator, inclusiv pentru boli
asemanatoare.

Valnemulina este bine toleratd in hrand, dar, administratd 1n concentratii de peste 200 mg
valnemulind/kg de furaj poate determina reducerea ocazionala a consumului de hrana asociata cu lipsa
palatabilitatii in timpul primelor cateva zile de hranire a porcilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza in furaj.

Cantitatea de furaj medicamentat ingerat depinde de starea de sanatate a animalului. Pentru obtinerea

unui dozaj corect, concentratia de Econor trebuie ajustatd. Pentru a atinge doza doritd, nivelele de
includere pot necesita, de asemenea, o crestere la porcii adulti sau la cei cu restrictie de hrana.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Tratamentul | 3 -4 mg/kg Minim 7 zile pana la 4 Se incorporeazid 75 mg substanta
greutate saptdmani sau pana la activa pe kg furaj:

dizenteriei corporala/zi disparitia simptomelor.

porcine Econor 50 % 150 mg/kg furaj

Acest nivel al dozei este eficient in tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau tratament de mai lunga duratd pentru eliminarea completd a infectiei. Este importanta instituirea

35



cat mai precoce a tratamentului in cazul izbucnirii dizenteriei porcine. Dacd nu exista un raspuns la
tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea n furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
Tratamentul 3 -4 mg/kg 2 siipt#méani sau pini la Se Incorporeaza 75 mg substanta
semnelor o activa pe kg furaj:
. greutate disparitia simptomelor.
clinice ale o
- corporala/zi .
enteropatiel Econor 50 % 150 mg/kg furaj
porcine
proliferative
(ileita)

Acest nivel al dozei este eficient in tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau duratd de tratament mai mare pentru eliminarea completd a infectiei. Este importantd instituirea
precoce a tratamentului Tn recrudescenta enteropatiei porcine proliferative. Daca nu existd un raspuns
la tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat. La animalele afectate sever care nu raspund la
tratament in 3 - 5 zile, trebuie luat in considerare tratamentul parenteral.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica

Prevenirea 1,0 - 1,5 mg/kg Se .invcorporeazé 25 mg substanta

. - greutate . oA activd pe kg furaj:

dizenteriei corporald/zi Minim 7 glle pandla 4

porcine saptamani. Econor50% 50 mg/kg furaj

semnelor clinice

ale spirochetozei 4 saptdmani.

colonului la

porc (colita)

Folosirea repetatd a valnemulinei ar trebui evitatd prin imbunatétirea practicilor manageriale si prin
dezinfectie si curatenie. Trebuie acordata o atentie sporitd eradicarii infectiei in ferma.

Indicatie Dozaj Durata administrarii Administrarea in furaj
(substanta furajului, ca ratie zilnica | (premix)
activa) unica
'Ijratamer.ltul 10 - 12 mg/kg Péna la 3 saptimani. Seblr}tcorli)ori'flzil 20(1)<mtg .
si prevenirea greutate substanta activa pe kg furaj:
pneumoniei corporald/zi Econor 50 % 400 mg/kg furaj
enzootice
porcine

Infectii secundare cu organisme ca Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae pot
complica pneumonia enzootica, fiind necesard medicatie specifica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni de amestecare:

mg Econor 50 % premix/kg furaj = doza necesard (mg/kg) x 2 x greutate corporala (kg)/cantitatea

ingerata zilnic (kg)
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S-a demonstrat ca produsul este stabil la temperatura procesului de granulare de 75°C. Trebuie evitate
conditiile agresive de granulare, cum ar fi temperaturd mai mare de 80°C, precum si folosirea de
substante abrazive pentru premixare.

Pentru a obtine un amestec optim si o Incorporare omogend, se recomandd folosirea premixului.
Cantitatea necesarda de produs este amestecatd complet cu un ingredient furajer de natura fizica
similara (de ex. faind integrala de grau) in proportie de: 1 parte Econor 50 % premixata cu 20 parti de
ingredient furajer.

Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate Tn furajele finite.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
Ambalajele desfacute trebuie Inchise bine dupa utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa “EXP”.

Perioada de valabilitate cand este Tncorporat n furaj pentru porci si protejat de lumina si umiditate: 3
luni.

Perioada de valabilitate cand este incorporat in furaj granulat pentru porci si protejat de lumina si
umiditate: 3 saptamani.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In plus fatd de tratament, trebuie introduse bunele practici de management si de igiend pentru a reduce
riscul de infectie si pentru a controla aparitia potentiala a rezistentei.

Mai ales in cazul dizenteriei porcine, trebuie luat in considerare un program tintit de eradicare timpurie
a bolii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

S-au observat reactii adverse la porci in urma utilizarii produsului Econor. Aparitia lor pare si fie
asociata, In principal, cu incrucisarile intre rase precum rasa Landrace danez si/sau suedez. Prin
urmare, trebuie avuta mare grija in utilizarea produsului Econor la porcinele din rasele Landrace danez
si suedez si la progeniturile obtinute din incrucisarea acestora, in special in cazul porcilor tineri.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecarii produsului §i a manipuldrii
furajului care contine produsul. Purtati manusi in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului
sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la valnemulina trebuie sa administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.
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Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Desi studiile pe sobolani si soareci nu au evidentiat nicio dovada a unui efect teratogen, nu a fost
stabilita siguranta administrarii la scroafe gestante si cele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ca valnemulina interactioneaza cu ionofori ca monensina, salinomicina si narazina si
poate duce la semne imperceptibile de toxicozd ionofora. Produsele care contin monensina,
salinomicind si narazind nu trebuie administrate animalelor in timpul sau cel putin cu 5 zile nainte sau
dupa tratamentul cu valnemulind. Acest lucru poate duce la aparitia stagnarii grave a cresterii, ataxie,
paralizie sau deces.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu s-au observat semne de intoxicare la porcii cérora li s-a administrat de 5 ori doza recomandata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Valnemulina este un antibiotic din grupa pleuromutilinei, care actioneazd prin inhibarea initierii
sintezei proteice la nivelul ribozomilor bacterieni.

Econor 50 % premix pentru furaj medicamentat pentru porcine este disponibil in saci de 1 kg si 25 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.
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PROSPECT
Econor 10 % pulbere orala pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Econor 10 % pulbere orald pentru porcine

Valnemulina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Valnemulina clorhidrat 106,5 mg/g
echivalent cu valnemulina 100 mg/g

Alte ingrediente:

Hipromeloza

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Izopropil miristat

Lactoza

Pulbere alba spre galben pal.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul dizenteriei porcine.
Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileitd).
Tratamentul pneumoniei enzootice porcine.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra produsul porcinelor care primesc ionofori monensin, salinomicini sau narazin.
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6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse in urma folosirii Econor sunt asociate, 1n principal, cu rasele si incrucisari ale raselor
Landrace danez si/sau suedez.

Reactiile adverse cele mai frecvente observate in cazul acestor porcine sunt pirexia, anorexia si, in
cazurile grave, ataxia si somnolenta. In cazul fermelor afectate, o treime din porcinele tratate au fost
afectate, cu o rata a mortalitatii de 1 %. Un procent din aceste porcine poate suferi de edem sau eritem
(distribuite posterior) si de edem palpebral. In cadrul studiilor controlate la animale suspecte, rata
mortalitatii a fost mai mica de 1 %.

In cazul unei reactii adverse, se recomanda oprirea imediata a tratamentului. Porcinele grav afectate
trebuie mutate in locuri curate si uscate si tratate corespunzator, inclusiv pentru alte boli prezente.

Valnemulina este bine toleratd in furaje, insd administratd in concentratii de peste 200 mg
valnemulina/kg de furaj poate determina reducerea ocazionald a consumului de hrana asociata cu lipsa
palatabilitatii in timpul primelor cateva zile de hranire.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se administra in mod individual porcinelor din fermele unde doar un numar mic dintre acestea
urmeaza sa primeascd produsul medicinal veterinar. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaj
medicamentos care contine premixul.

In cazul animalelor grav afectate care nu raspund la tratament in 3 - 5 zile, trebuie luata in considerare
varianta administrarii unui tratament parenteral.

Tratamentul dizenteriei porcine
Doza recomandata de valnemulina este de 3 - 4 mg/kg greutate corporald/zi timp de minim 7 zile si
pana la 4 sdptdmani sau pana la disparitia semnelor de boala.

Acest nivel al dozei este eficient Tn tratamentul simptomelor clinice, dar pot fi necesare doze mai mari
sau tratament de duratd mai lungad pentru eliminarea completa a infectiei. Este importanta aplicarea cat
mai precoce a tratamentului in cazul izbucnirii unei epidemii de dizenterie porcine. Dacad nu existd un
raspuns la tratament dupa 5 zile, diagnosticul trebuie reevaluat.
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Tratamentul simptomelor clinice de enteropatie proliferativa porcina (ileita)

Doza recomandata de valnemulina este de 3 - 4 mg/kg greutate corporald/zi timp de 2 saptamani sau
pana la disparitia semnelor de boala.

Acest nivel al dozei este eficient In conditii normale 1n tratamentul simptomelor clinice ale bolii, dar
pot fi necesare doze mai mari sau tratament de duratd mai lungd pentru eliminarea completd a
infectiei. Este importanta aplicarea cat mai precoce a tratamentului in cazul izbucnirii unei epidemii de
enteropatie proliferativa porcind. Dacd nu exista un raspuns la tratament dupa 5 zile, diagnosticul
trebuie reevaluat.

Tratamentul pneumoniei enzootice porcine
Doza recomandata de valnemulina este de 10 - 12 mg/kg greutate corporald/zi pana la 3 saptamani.

La doza recomandata de 10 - 12 mg/kg greutate corporald leziunile pulmonare si scaderile in greutate
sunt reduse, dar infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este eliminata. Infectii secundare cu
organisme precum Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae pot complica
pneumonia enzootica si necesita tratament specific.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Cantitatea de furaj amestecatd cu Econor necesara tratamentului trebuie pregatita zilnic.
Calcul doza zilnica:

Cantitate de Econor (mg) necesard = doza necesara (mg/kg) x greutatea corporala porcului (kg) X
10/cantitatea zilnica ingerata (in kg).

Aceasta se obtine amestecand bine cantitatea necesara de Econor pulbere orald cu ratia zilnica de furaj
pentru fiecare porc in parte. Produsul medicinal veterinar poate fi folosit in hrana uscata sau lichida in
care au fost adaugate apa sau cO-produse pe baza de lapte. Sunt previdzute 2 lingurite de marimi
diferite pentru masurarea cantititii corecte de produs medicinal veterinar necesara amestecarii cu ratia
zilnicd conform tabelului de dozare de mai jos. Amestecul care contine pulberea orala trebuie sa
reprezinte singura hrana pe perioadele de tratament recomandate mai sus. Produsul medicinal veterinar
poate fi amestecat in hrana lichida care contine doar apa sau co-produse pe baza de lapte.

Porcii care urmeaza a fi tratati trebuie cantariti pentru a calcula doza corectd de Econor pulbere oralad
ce urmeaza sa fie administratd, iar cantitatea de furaj pe care o va consuma trebuie estimatd pe baza
unei cantitdti zilnice de hrana ingerata echivalentd cu 5 % din greutatea corporald pentru porcinele in
crestere.

Consumul de furaj poate fi redus in cazul animalelor prezentdnd semne clinice de boala si al celor in
varsta, prin urmare cantitatea ingerata este nevoie sd fie ajustatad pentru a obtine dozajul dorit.
Cantitatea corecta de Econor pulbere orald trebuie adaugata la cantitatea estimata a ratiei zilnice a
fiecarui porc Intr-o gileata sau Intr-un recipient corespunzator §i amestecata bine.

Tabel orientativ de dozare

Tip porc Greutate Rata dozei Econor 10 % pulbere orala (g)
corporala (kg) (mg/kg greutate
corporald)
Intarcat 25 4 1
12 3
In crestere 50 4 2
12 6
Adult 100 4 4
12 12
Scroafa 200 4 8
12 24
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Lingurite — sunt prevazute doua lingurite de 1 g si 3 g de Econor 10 % pulbere orala.
NB: se va masura o lingurita rasa de produs medicinal veterinar.

Pentru a obtine un amestec bun si omogen, poate fi utilizat un pre-amestec. Cantitatea necesara de

Econor este bine amestecatd cu furajul in proportie de: 1 parte Econor pulbere orald la 10 parti furaj
Thainte de ultima adaugare a restului de hrana.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
Ambalajele desfacute trebuie Inchise bine dupa utilizare.

A se folosi in termen de 6 luni de la deschidere.
Furajul in care s-a adaugat Econor pulbere orala trebuie inlocuit daca nu este consumat in 24 de ore.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa “EXP”.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Ca o completare la tratament, trebuie introduse practici de management si igiena care sa reduca riscul
de infectii si care si controleze dezvoltarea unei potentiale rezistente. In special in cazul dizenteriei
porcine, trebuie luat in considerare un program orientat citre eradicarea timpurie a bolii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

S-au observat reactii adverse in urma utilizarii Econor. Aparitia lor pare sé fie asociata, in principal, cu
incrucisarile intre rase precum Landrace danez si/sau suedez. Prin urmare, se recomanda atentie
maximd in administrarea Econor la porcinele din rasa Landrace danez si suedez, precum si din
incrucigdrile acestora, in special In cazul porcilor tineri. Atunci cand se trateazd infectii cauzate de
Brachyspira spp., terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemologice locale (la nivel regional,
la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei vizate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele in timpul amestecérii produsului medicinal
veterinar si a manipuldrii furajului care contine produsul medicinal veterinar. Purtati manusi in timpul
manipularii produsului medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului
sau eticheta.

Se recomandd administrarea cu atentie a produsului medicinal veterinar de catre persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la valnemulina.

Gestatie si lactatie:
Desi studiile pe sobolani si soareci nu au produs nicio dovada a unui efect teratogen, nu a fost stabilita
inca siguranta administrarii la scroafe gestante i In lactatie.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

S-a demonstrat cd valnemulina interactioneaza cu ionofori ca monensin, salinomicina si narazin si
poate duce la semne care nu se pot distinge de o toxicoza ionoford. Produsele medicinale veterinare
care contin monensin, salinomicind si narazin nu trebuie administrate animalelor in timpul sau cel
putin cu 5 zile inainte sau dupa tratamentul cu valnemulind. Acest lucru poate duce la stagnarea grave
a cresterii, ataxie, paralizie sau deces.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu s-au observat semne toxice la porcinele carora li s-a administrat de 5 ori doza recomandata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Valnemulina este un antibiotic din grupa pleuromutilinelor, care actioneaza prin inhibarea initierii
sintezei proteice la nivelul ribozomilor bacterieni.

Econor 10 % pulbere orala pentru porcine este disponibil Tn saci de 1 kg.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.
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