I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 50 % premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai ciikam
Econor 10 % premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam un truSiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Econor satur valnemulinu ka valnemulina hidrohloridu.

Econor 50 % Econor 10 %
Aktiva viela
Valnemulina hidrohlorids 532,5mg/g 106,5 mg/g
Atbilst
valnemulina bazei 500 mg/g 100 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Balts Iidz nedaudz iedzeltens pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciukas un trusi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Econor 50 %

Ciiku dizenterijas arst€Sanai un noveérsanai.

Cuku proliferativas enteropatijas (ileita) klmisko pazimju arst€Sanai.

Ciku resnas zarnas spirohetozes (kolita) klinisko pazimju novér$anai, kad slimiba ir diagnosticSta
ganampulka.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un noversanai. Pie ieteicamas devas 10 - 12 mg/kg kermena
svara tiek samazinati bojajumi plausas un svara zudums, bet Mycoplasma hyopneumoniae infekcija
netiek novérsta.

Econor 10 %

Ciikas:

Ciiku dizent€rijas arst€Sanai un noveérsanai.

Cuku proliferativas enteropatijas (ileita) klmisko pazimju arst€Sanai.

Ciiku resnas zarnas spirohetozes (kolita) klinisko pazimju novér$anai, kad slimiba ir diagnosticéta
ganampulka.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arsté€Sanai un novérsanai. Pie ieteicamas devas 10 - 12 mg/kg kermena
svara tiek samazinati bojajumi plausas un svara zudums, bet Mycoplasma hyopneumoniae infekcija
netiek novérsta.

Trusi:
Mirstibas samazinasanai truSu epizootiskas enteropatijas uzliesmojuma laika.
Arstesana jauzsak uzliesmojuma sakuma, kad slimiba tiek kliniski diagnosticéta pirmajam trusim.



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot §is veterinaras zales cikam vai truSiem, kuri sanem jonoforu grupas antibiotikas.
Nepardozét truSiem — paaugstinatas devas var izjaukt kupga un zarnu trakta floru, izraisot
enterotoksémijas attistiSanos.

4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Cikas:
Lai mazinatu inficgSanas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veidoSanos, papildus arstéSanai ir
janodrosina labi saimniekoSanas un higi€nas apstakli.

Ipasi ciku dizenterijas gadijuma ir jaapsver savlaiciga un mérktieciga slimibas apkaro$anas
programmas ieviesana.

Trusi:

Zales jalieto ka dala no programmas, kas ietver uz slimibas apkaroSanu ferma verstos pasakumus,
tadus ka biologiska drosiba un dzivnieku turé$anas apstaklu kontrole.

Kliniskai diagnozei jabiit apstiprinatai ar autopsiju.

TruSiem var novérot truSu epizootiskas enteropatijas kliniskas pazimes ari tad, kad tie tiek arstéti ar
§im zalem. Tomeér zalu lietoSanas gadijuma samazinas skarto truu mirstiba. Lauka pétijuma arstétiem
truSiem retak noveroja zarnu nosprosto$anos un caureju neka nearstétiem trusiem (attiecigi 4 % un 12
% salidzinajuma ar 9 % un 13 %). Zarnu nosprosto$anos biezak novéroja mirusiem truSiem. TruSiem,
kas tiek arsteti ar §$Tm zalém, meteorisms tiek noverots biezak neka nearstétiem trusiem (27 %
salidzinajuma ar 16 %). Liela dala trusu, kas cie$ no meteorisma, izveselojas.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

P&c Econor lietoSanas ciikam ir novérotas nevélamas blakusparadibas. To rasanas galvenokart ir
novérota danu vai zviedru Landrases Skirnes ctikam un to krustojumiem. Tap&c lietojot Econor danu
un zviedru Landrases Skirnes ciikam un to krustojumiem, seviski jaunam ciikam, jaievero Ipasa
piesardziba. Arst&jot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic atbilsto$i vietgjai
(regionalai, fermas) epidemiologiskajai informacijai par mérka baktériju jutibu.

Pretmikrobu Iidzeklu atbildiga lietoSana

Lietot tikai apstiprinatas truSu epizootiskas enteropatijas epidémiju uzliesmojumu gadijumos, kad
diagnoze tika noteikta kliniski un apstiprinata ar autopsiju. Nelietot profilaksei.

Zalu lietosanas laika janem véra oficiala, nacionala un regionala pretmikrobu politika.

Zalu lietoSana, neieverojot veterinaro zalu apraksta sniegtas norades, var paaugstinat pret valnemulinu
rezistento baktériju izplatibu un var pazeminat pleiromutilinu efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Gatavojot maisijumus un stradajot ar gatavo baribu, kas satur §is veterinaras zales, jaizvairas no tiesas
saskares ar adu un glotadu. Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinata jutibu pret valnemulinu, §is veterinaras zales jalieto piesardzigi.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Trusi:
Skatit 4.4 apakSpunkta.




Ciikas:
Nevélamas blakusparadibas péc Econor lietoSanas galvenokart rodas danu un/vai zviedru Landrases
skirnes ciikam un to krustojumiem.

Visbiezak noverotas nevelamas reakcijas §tm ctkam ir drudzis, anoreksija, bet smagos gadijumos
ataksija un gulus stavoklis. Skartajas fermas no visam arstétajam ciikam nev&lamas reakcijas novéroja
vienai treSajai dalai ar 1 % mirstibu. Dazam no §tm ctikam var paradities arT tiska vai eritréma
(lokalizgjas kermena pakalgja dala) un plakstinu tiiska. Kontrol&tos pétijumos ar jutigiem dzivniekiem
mirstiba bija mazaka par 1 %.

Nevelamu reakciju gadijuma ieteicams nekavgjoties partraukt zalu lietoSanu. Smagak slimas cukas ir
japarvieto uz tiriem, sausiem aizgaldiem un jauzsak piemérota arsté$ana, tai skaita blakus slimibu
arstesana.

Valnemulins tiek labi uznemts ar baribu, bet lietojot valnemulinu koncentracijas, kas augstakas par
200 mg valnemulina uz kg baribas, pirmajas izbaroSanas dienas 1slaicigi var samazinaties baribas
uznemsana nepatikamas garSas del.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arsttajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

P&tijumos ar zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna iedarbiba, tomér drosums ctiku un trusu
matisu grisnibas un laktacijas laika nav noteikta.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir konstatgta valnemulina mijiedarbiba ar jonoforiem, pieméram, monenzinu, salinomictnu un
narazinu, kas var izraisit simptomus, kuri ir griti atS8kirami no jonoforu toksikozes. Valnemulina
lietoSanas laika vai vismaz 5 dienas pirms vai p&c arst€Sanas, dzivnieki nedrikst sanemt monenzinu,
salinomicinu vai narazinu saturoSas zales. Sekas var bt smaga atpaliciba augSana, ataksija, paralize
vai nave.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar baribu cikam:

Arstnieciskas baribas uznemsanas daudzums ir atkarigs no dzivnieka kliniska stavokla. Lai
nodros$inatu pareizu devu, Econor koncentracija jakorigé. Lai sasniegtu vajadzigo devu, var bt

nepieciesams palielinat pievienojamo daudzumu vecakam ctikam vai cikam, kuram noteikti baribas
uzpemsanas ierobezojumi.



Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3-4mg/kg | Vismaz 7 dienas un lidz 4 | 75 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizent@rijas kermena nedelam vai I1dz pazad 1 kg baribas ar:
arstesanai svara/diena | slimibas pazimes.

Econor 50 %
Econor 10 %

150 mg/kg baribas
750 mg/kg baribas

Sada deva ir efektiva kliniskas slimibas arsté$anai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var bat
nepieciesamas lielakas devas vai ilgaks lietosanas laiks. Cuku dizent@rijas uzliesmojuma gadijuma ir
svarigi pec iespgjas atrak uzsakt arst€sanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz arsteésanu, japarskata

diagnoze.
Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3 -4 mg/kg | 2 nedélas vai lidz pazid 75 mg aktivas vielas pievieno$ana uz
proliferativas kermena slimibas pazimes. 1 kg baribas ar:
enteropatijas svara/diena
(iletta) kltnisko Econor 50 % 150 mg/kg baribas
simptomu Econor 10% 750 mg/kg baribas
arsteSanai

Sada deva ir efektiva slimibas klinisko simptomu arstésanai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var bit
nepiecieSamas lielakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Ciiku proliferativas enteropatijas

uzliesmojuma gadijuma ir svarigi pec iespgjas atrak uzsakt arsteSanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz
arstésanu, japarskata diagnoze. Smagi slimiem dzivniekiem, kam nenovéro atveselo$anos 3 - 5 dienu
laika, nepiecieSama parenterala arstéSana.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Ciku 1,0-15 Vismaz 7 dienas un Iidz 4 | 25 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizenterijas mag/kg ned&lam. 1 kg baribas ar:
novérsanai kermena
svara/diena | 4 nedglas Econor50% 50 mg/kg baribas
Ciku resnas Econor10% 250 mg/kg baribas
zarnas
spirohetozes
(kolita) klinisko
pazimju
novérsanai

Jaizvairas no atkartotas valnemulina lieto$anas, uzlabojot turéSanas apstaklus un veicot pamatigu

tiriSanu un dezinfekciju. Jaapsver infekcijas izskauSana ferma.




Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai

(aktiva vienigas baribas (premikss)

viela) lietoSanas ilgums
Ciku 10-12 Lidz 3 nedélam 200 mg aktivas vielas pievienoSana
enzootiskas mg/kg uz 1 kg baribas ar:
pneimonijas kermena
arsteSanai un svara/diena Econor50% 400 mg/kg baribas
novérsanai Econor 10% 2 g/kg baribas

Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoiae izraisitas sekundaras infekcijas var izraisit
enzootiskas pneimonijas komplikacijas, un var biit nepiecieSama specifiska arst€Sana.

LietoS$anai ar baribu truSiem:

Jaizvairas no atkartotas valnemulina lieto$anas, uzlabojot turéSanas apstaklus un veicot pamatigu
tirtsanu un dezinfekciju.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Trusu Meérkis: 3 21 diena 35 mg aktivas vielas pievienoS$ana uz
epizootiska mag/kg 1 kg baribas ar:
enteropatija kermena
svara/diena Econor10% 350 mg/kg baribas

Dienas baribas deva jaregistré un attiecigi janoregul€ pievienojama zalu deva.
Sajauksanas instrukcijas:

Sis zales saglaba savas TpasSibas granuléSanas procesa 75 °C temperatiira. Jaizvairas no agresivas
granuléSanas apstakliem, piem&ram, temperattras virs 80 °C un abrazivu vielu lietoSanas maisfjuma
sagatave.

Econor 50 %
mg Econor 50 % premiksa/kg baribas = nepiecieSama deva (mg/kg) x 2 x kermena svars (kg)/uznemta
bariba diena (kg)

Lai nodrosinatu labu maisTjumu un pievienosanas viendabigumu, ieteicams lietot maisjjuma sagatavi.
NepiecieSamais zalu daudzums tiek kartigi samaisits ar baribas izejvielu ar lidzigam fizikalam
ipasibam (pieméram, kvieSu parstrades blakusprodukti) $ada attieciba: 1 dala Econor 50 % premiksa
uz 20 dalam baribas izejvielas.

Econor 10 %
mg Econor 10 % premiksa/kg baribas = nepiecieSama deva (mg/kg) x 10 x kermena svars (kg)/
uznemta bariba diena (kg)

Lai nodro$inatu labu maisijumu un pievieno$anas viendabigumu, ieteicams lietot maisijuma sagatavi.
NepiecieSamais zalu daudzums tiek kartigi samaisits ar baribas izejvielu ar lidzigam fizikalam
Tpasibam (piem&ram, kviesu parstrades blakusprodukti) $ada attieciba: 1 dala Econor 10 % premiksa
uz 10 dalam baribas izejvielas.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pieckartigi parsniedzot rekomend@to devu, ciikam netika novérotas saindé$anas pazimes.



Nepardozet truSiem — paaugstinatas devas var izjaukt kunga un zarnu trakta floru, izraisot
enterotoksémijas attistiSanos (skat. 4.3 apaksSpunkta).

4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretinfekcijas Iidzekli sistémiskai lieto$anai, pleiromutilins.
ATK vet kods: QJ01XQ02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Valnemulins ir pleiromutilinu grupas antibiotika, kas darbojas, kavgjot proteina sintézes uzsaksanu
bakterialo ribosomu Itment.

Valnemulins darbojas pret dazadam bakterijam, ieskaitot tas, kuras izraisa gremoSanas un elpoSanas
trakta slimibas cukam.

TruSiem tas ir indic&ts mirstibas samazinasanai truSu epizootiskas enteropatijas epidémijas
uzliesmojuma gadijuma, kad slimiba tiek diagnostic&ta ganampulka. Tomér truSu epizootiskas
enteropatijas etiologija joprojam nav skaidra.

Valnemulins ir loti iedarbigs pret Mycoplasma spp. un spirohetam, pieméram, Brachyspira
hyodysenteriae un Brachyspira pilosicoli cikam un Lawsonia intracellularis.

Sugas Savvalas tipa populacijas MIK (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, baktérija, kas var bt iesaistita truSu epizootiskas enteropatijas attistiba,
izol&ta no truSiem ar trudu epizootisko enteropatiju, uzradija 0,125 pg/ml minimalas inhib&josas
koncentracijas MIKgo vertibu (izolati no Ungarijas, Italijas, Spanijas 2013.-2017.9.).

Vanemulinam ir vaja iedarbiba pret Enterobacteriaceae, pieméram, Salmonella spp. un Escherichia
coli.

Skiet, ka M. hyopneumoniae un L. intracellularis rezistence pret valnemulinu lidz §im nav
izveidojusies.

Tika noverota zinama valnemulina MIK palielinasanas pret B. hyodysenteriae un mazaka méra pret
B. pilosicoli, dazam no kuram ir izveidojusies rezistence.

Valnemulins saistas pie ribosomas un kavé bakteriala proteina sintezi. Rezistences veidoSanas
galvenokart notick sakara ar saistiSanas vietas izmainam saistiba ar ribosomalas DNS génu mutaciju.



5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c radioaktivi iezZim&ta materiala vienas devas iekSkigas lietoSanas ciikam tika konstateta > 90 %
absorbcija. Radioaktivi iezZim&ta jeb ,,auksta” materiala maksimala koncentracija plazma (Cmax) tika
sasniegta 1 - 4 stundas péc ievadiSanas (Tmax) ar plazmas eliminacijas pusperiodu (t%2), kas tika
noteikts neradioaktivam materialam starp 1 un 4,5 stundam. Starp koncentraciju un ievadito devu tika
konstatéta lineara sakariba.

P&c atkartotas devas tika konstatéta neliela uzkrasanas, bet noturiga koncentracija tika sasniegta 5
dienas. Izteikta ,,pirmas uzkrasanas” efekta d€l, plazmas koncentraciju ietekmé ievadiSanas veids, bet
valnemulins sasniedz augstu koncentraciju audos, galvenokart plausas un aknas, attieciba pret plazmu.
Piecas dienas p&c p&dgjas no 15 radioaktivi iezimeta valnemulina devas ievadiSanas ciikam,
koncentracija aknas bija 6 reizes lielaka neka plazma. Partraucot 4 nedélu ilgu premiksa lietoSanu ar
baribu divas reizes diena deva 15 mg/kg kermena svara/diena, péc 2 stundam koncentracija aknas bija
1,58 pg/g un plausas 0,23 pg/g, savukart koncentracija plazma bija zem noteikSanas robezas.

Metabolisma p&tijumi ar radioizotopu iezim&sanu trusiem netika veikti. Tomer, nemot véra, ka
zurkam, suniem un ctkam ir Joti lidziga absorbcija, izplatisanas organisma un izvadiSana, ir pamats
pienemt, ka truiem tie varétu bt lidzigi. So piengmumu atbalsta ex-vivo p&tijums, kura tika
salidzinati ciiku un truSu metabolisma profili.

Valnemulins tiek intensivi metabolizéts ciiku organisma un sakotngjas molekulas un metabolitu
izvadiSana notiek, galvenokart, ar zulti. 73 % - 95 % no radioaktivi iezZimeta materiala dienas devas
tika konstateti fekalijas. Eliminacijas pusperiods plazma ir 1,3 - 2,7 stundas, un lielaka dala no kopgja
radioaktivi iezZiméta daudzuma izdalijas 3 dienu laika pec pedgjas ievadisanas.

Valnemulins tiek intensivi metaboliz&ts trusu organisma ar tadiem pasiem metabolitiem, ka cuku
organisma. Aknas tika novérotas valnemulina pédas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Econor 10 %

Hipromeloze

Talks

Koloidals beztudens silicija dioksids
[zopropilmiristats

Laktoze

Econor 50 %
Hipromeloze
Talks

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: Econor 50 %: 5 gadi, Econor
10 %: 2 gadi.

Derigums pé&c pievienosanas miltu ctiku baribai, aizsargdjot no gaismas un mitruma: 3 ménesi.

Derigums péc pievienosanas granul&tai ciiku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 nedélas.
Derigums p&c pievienoSanas parastaja truSu bariba, aizsargajot no gaismas un mitruma: 4 ned¢las.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma.
Dalgji izlietotos iepakojumus péc izmantoSanas ciesi jaaizver.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Econor 10 %, Econor 50 %:
1 kg un 25 kg ar aluminiju klati plastmasas maisi.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VACIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

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

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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 12/03/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 06/03/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Im veterindarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
Jagem vera oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 10 % pulveris iekskigai lietoSanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Valnemulins 100 mg/g

(atbilst valnemulina hidrohloridam  106,5 mg/Q)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigai lictoSanai.

Pulveris no baltas I1dz gaisi dzeltenai krasai.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSsanas indikacijas, noradot mérka sugas

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ctiku dizent&rijas arstéSana.

Lawsonia intracellularis izraisttas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) klinisko pazimju arstésana.
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstésana.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot §is veterinaras zales ctikam, kas sanem jonoforu grupas antibiotikas monenzinu, salinomicinu
vai narazinu.

4.4  TIpasi bridinajumi

Lai mazinatu infic€Sanas risku un kontrol€tu potencialas rezistences veidosanos, papildus arstesanai ir
janodroSina labi saimniekoSanas un higiénas apstak]i.

It Tpasi ciku dizentSrijas gadijuma ir jaapsver savlaiciga un mérktieciga slimibas apkaro$anas
programmas ievieSana.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

P&c Econor lietoSanas ir novérotas nevelamas reakcijas. Galvenokart §Is nevElamas reakcijas,
iesp&jams, ir saistitas ar Skirpu krustojumiem, tostarp Danijas un/vai Zviedrijas Landrases Skirnes
ctikam. Tapéc ir jabit oti uzmanigiem, lietojot Econor Danijas un Zviedrijas Landrases $kirnes ciikam
un to krustojumiem, it Tpasi sivéniem. Arstgjot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic
atbilstosi viet&jai (regionalai, fermas) epidemiologiskajai informacijai par mérka bakteriju jutibu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Gatavojot 30 zalu maisijumus un rikojoties ar zales saturoSu gatavo baribu, ir jaizvairas no tieSa
kontakta ar adu vai glotadam. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu, $1S veterinaras zales jalieto piesardzigi.
4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nevélamas blakusparadibas peéc Econor lietoSanas galvenokart ir saistitas ar Danijas un/vai Zviedrijas
Landrases skirnes ciikam un to krustojumiem.

Visbiezak novérotas nevélamas reakcijas $im cikam ir drudzis, anoreksija, bet smagos gadijumos -
ataksija un gulus stavoklis. Skartajas fermas vienai treSdalai no arstétajam ciikam novéroja nevélamas
reakcijas ar 1 % mirstibu. Dala no §Tm ctkam var ciest no tiiskas vai eritémas (lokaliz&jas kermena
aizmugurgja dala) un plakstinu tiskas. Kontroletos petijumos jutigiem dzivniekiem mirstiba bija
mazaka par 1 %.

Nevelamas reakcijas gadijuma ieteicams nekavéejoties partraukt zalu lietoSanu. Smagak slimas cukas ir
japarvieto uz tiriem un sausiem aizgaldiem, un janodro$ina tam atbilstosa arsteésana, tai skaita blakus
slimibu arstésana.

Valnemulins tiek labi uznemts kopa ar baribu, bet, lietojot koncentraciju, kas parsniedz 200 mg
valnemulina uz 1 kg baribas, pirmajas izbarosanas dienas Tslaicigi var samazinaties baribas uznemsana
nepatikamas garsas dgl.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tfjumos zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Tomér zalu
nekaitigums ciikam grisnibas un laktacijas laika netika pieradits.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradita valnemulina mijiedarbiba ar jonoforu grupas antibiotikam - monenzinu, salinomicinu,
narazinu, kas var izraisit simptomus, kuri ir griti atS8kirami no jonoforu toksikozes. Valnemulina
lietoSanas laika vai vismaz 5 dienas pirms vai p&c arst€Sanas dzivnieki nedrikst sanemt monenzinu,
salinomicinu vai narazinu saturoSas veterinaras zales. Var rasties smagi augSanas traucgjumi, ataksija,
paralize vai pat nave.
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4,9 Devas un lietoSanas veids

Paredzets lietoSanai atseviskam ctikam fermas, kur veterinaras zales jasanem tikai nelielam skaitam
cuku. Lielaki ciiku ganampulki jaarste ar premiksu saturoSu arstniecisko baribu.

Smagi slimiem dzivniekiem, kam nenovéro atveseloSanos 3 - 5 dienu laika, nepiecieSama parenteralas
arstesSana.

Ciiku dizentérijas arstéSana
leteicama valnemulina deva ir 3 - 4 mg/kg k.sv. diena vismaz 7 dienas un Iidz 4 ned&lam vai lidz
slimibas simptomu izzusanai.

Sada deva ir efektiva kliniskas slimibas arstéSanai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var bat
nepiecieSamas lielakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Ciku dizent@rijas uzliesmojuma gadijuma ir
svarigi pec iespgjas atrak uzsakt arst€Sanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz arsteésanu, ir no jauna
janosaka diagnoze.

Ciku proliferativas enteropatijas (ileita) klinisko simptomu arstesana
Ieteicama valnemulina deva ir 3 - 4 mg/kg k.sv. diena 2 ned€]as vai lidz slimibas simptomu izzu$anai.

Sada deva ir efektiva normalas situacijas slimibas klinisko simptomu arstésanai, bet pilnigai infekcijas
noverSanai var biit nepiecieSamas lielakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Cuku proliferativas
enteropatijas uzliesmojuma gadijuma ir svarigi p&c iesp&jas atrak uzsakt arstéSanu. Ja 5 dienu laika
nav reakcijas uz arst€Sanu, ir atkartoti janosaka diagnoze.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSana
leteicama valnemulina deva ir 10 - 12 mg/kg k.sv. diena Iidz 3 ned€lam.

Lietojot ieteicamo devu 10 - 12 mg/kg k.sv., plausu bojajumi un svara zudums samazinas, bet
inficéSanas ar Mycoplasma hyopneumoniae netiek noversta. Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae izraisitas sekundaras infekcijas var radit enzootiskas pneimonijas komplikacijas, un
var biit nepieciesama specifiska arstéSana.

Devas noteikSanas instrukcijas:

ArsteSanai nepiecieSamais noteiktas baribas daudzums, kas sajaukts ar Econor 10 % pulveri iekskigai
lietoSanai, ir no jauna jagatavo katru dienu.

Dienas devas aprékinasana:
NepiecieSamais Econor 10 % pulvera iekskigai lietosanai (mg) daudzums = nepieciesama deva
(mg/kg) x ciikas kermena svars (kg) x 10/uznemta bariba diena (kg)

Galaprodukts tiek iegiits, kartigi iejaucot nepiecieSsamo Econor pulvera iekskigai licto$anai daudzumu
dienas baribas deva katrai ciikai atseviski. Veterinaras zales var izmantot gan sausai, gan Skidrai
baribai, kam pievienots Gidens vai piena blakusprodukti. Komplekta ir ietverti 2 izméru kausini, kas
paredzgti veterinaro zalu pareizai dozg€Sanai dienas baribas deva atbilstosi talak redzamajai devu
noradijumu tabulai. Bariba, kuras sastava ir pulveris iekSkigai lietoSanai, ir jadod ka vieniga bariba
augstak ieteiktaja arstéSanas laika. Veterinaras zales var sajaukt ar Skidru baribu, kas satur tikai tideni
vai piena blakusproduktus.

Arst€jama ciika ir janosver, lai aprekinatu precizu Econor pulvera devu, ka ari jaaprekina baribas
daudzums, kuru ctika, iesp&jams, pateres, balstoties uz dienas uznemamas baribas daudzumu
ekvivalenti 5 % kermena svara augo$am ciikam.

Kliniski slimam un vecakam ctikam baribas uznemsanas daudzums var biit samazinats, tap&c var bt
nepiecieSams pielagot uznemamas baribas daudzumu, lai ieglitu nepiecieSamo uznemamo devu.

Pareizais Econor pulvera ieks$kigai lietoSanai daudzums ir japievieno dienas baribas devas
aprékinatajam daudzumam katrai ciikai spaini vai piemerota trauka un kartigi jasamaisa.
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Tabula ar vadlinijas devu noteikSanai

Ciikas tips Kermena | Deva (mg/kg Econor 10 % pulveris
svars (kg) k. sv.) iekSkigai lietoSanai (g)

Atskirts siveéns 25 142 ég

Cikas augSanas fazg 50 142 2,8

Cukas nobarosanas fazg 100 142 i’g

Sivénmate 200 142 gl?

Kausini — Econor 10 % pulvera iekskigai lietoSanai iepakojuma ir ietverti 2 kausini, izméri - 1 g un
3.

Piezime: Veterinaro zalu daudzums ir janomeéra lidz kausina malam.

Lai iegttu labu maisTjumu un viendabigumu, var izmantot ieprieks§ sagatavotu maisijumu.
NepiecieSamais Econor daudzums tiek kartigi iejaukts bariba ar $adam proporcijam: 1 dala Econor
pulvera iekskigai lietoSanai uz 10 dalam baribas pirms pievienoSanas pargjai baribai.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pieckartigi parsniedzot ieteikto devu, ciikam netika noverotas saindeéSanas pazimes.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretinfekcijas lidzekli sistematiskai lietoSanai, pleiromutilini.
ATK vet kods: QJO1XQO02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Valnemulins ir pleiromutilinu grupas antibiotika, kas darbojas, kavgjot proteina sint€zes uzsaksSanu
bakterialo ribosomu Itmen.

Valnemulins darbojas pret dazadam bakterijam, ietverot tas, kuras izraisa gremoSanas un elpoSanas
trakta slimibas ciikam.

Valnemulins ir Joti iedarbigs pret Mycoplasma spp. un spirohetam, pieméram, Brachyspira
hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli un Lawsonia intracellularis.

Suga Savvalas tipa populacijas MIK (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008

Valnemulinam ir vaja iedarbiba pret Enterobacteriaceae, pieméram, Salmonella spp. un Escherichia
coli.

Redzams, ka M. hyopneumoniae un L. intracellularis rezistence pret valnemulinu lidz §im nav
izveidojusies.
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Tika novérota zinama valnemulina minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) palielinasanas pret B.
hyodysenteriae un mazaka méra pret B. pilosicoli, dazam no kuram ir izveidojusies rezistence.
Valnemulins saistas pie ribosomas un kaveé bakteriala protetna sintezi. Rezistences veidoSanas
galvenokart notiek sakara ar saistiSanas vietas izmainam saistiba ar ribosomalas DNS g&nu mutaciju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c radioaktivi iezim&ta materiala vienas devas ickskigas lictoSanas ciikam tika konstatéta vairak neka
90 % absorbcija. Radioaktivi ieziméta jeb ,,auksta” materiala maksimala koncentracija plazma (Crax)
tika sasniegta 1 - 4 stundas p&c devas ievadisanas (Tmax) ar eliminacijas pusperiodu plazma (t%%), kas
tika noteikts neradioaktivam materialam, no 1 I[idz 4,5 stundam. Starp koncentraciju un ievadito devu
tika konstatgta lineara sakariba.

P&c atkartotas devas ievadiSanas tika konstat&ta neliela uzkrasanas, bet stabils stavoklis tika sasniegts
5 dienu laika. Izteikta ,,pirma loka" efekta d€] koncentraciju plazma ietekme ievadiSanas veids, bet
attieciba pret plazmu valnemulins sasniedz augstu koncentraciju audos, galvenokart plausas un aknas.
Piecas dienas p&c p&dgjas no 15 radioaktivi ieziméto valnemulia devu ievadiSanas ciikam
koncentracija aknas bija 6 reizes lielaka neka plazma. Partraucot zalJu devas 15 mg/kg k.sv. diena
lietoSanu kopa ar baribu divas reizes diena 4 nedglas, péc divam stundam koncentracija aknas bija 1,58
ug/g un plausas - 0,23 pg/g, savukart koncentracija plazma bija zem noteikSanas robeZas.

Pec 3,8 mg/kg devas ievadiSanas kopé&ja koncentracija resnaja zarna bija 1,6 pg/g.

Valnemulins tiek intensivi metaboliz&ts cliku organisma, un sakotn€jas molekulas un metabolitu
izvadiSana galvenokart notiek caur zulti. 73 % - 95 % no radioaktivi iezZimé&ta materiala dienas devas
tika konstateti feces. Eliminacijas pusperiods plazma bija no 1,3 Iidz 2,7 stundam, un lielaka dala no
kopgja ievadita radioaktivi iezZim&ta materiala izdalijas 3 dienu laika p&c pedgjas ievadiSanas reizes.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hipromeloze

Talks

Koloidals beztdens silicija dioksids

Izopropilmiristats

Laktoze

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot 6 meénesu laika.

Ja 24 stundu laika netiek izlietota bariba, kurai pievienots Econor pulveris iekSkigai lietoSanai, ta ir
janomaina.

6.4 TIpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma.
Dalgji izlietotos iepakojumus péc izmantosanas ciesi jaaizver.
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6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar aluminiju klati plastmasas 1 kg maisi.

Plastmasas kausini: 50 % HIPS (augstizturigs polistirols) un 50 % GPPS (vispargja pielietojuma
polistirols).

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VACIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/98/010/025

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/03/1999

P&dgjas parregistracijas datums: 06/03/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas athild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Econor 10 % premikss un Econor 10 % pulveris iek§kigai lieto§anai
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIA

Econor 50 % premikss
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
AUSTRIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Econor aktiva viela valnemulins ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakolo- | Markier- Dziv- MRL Meérk- Citi Terapeitiska
giski atliekviela nieku audi nosacijumi | Klasifikacija
aktiva viela suga
Valnemulins | Valnemulins | Cikas, 100 pg/kg | Nieres NAV Pretinfekciju
trusi 500 pg/kg | Aknas IERAKSTA | lidzekli/
50 pg/kg Muskuli antibiotikas

Paligvielas, kas ir mingtas veterinaro zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai ari
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoforme iesniegSanai pirmos divus gadus par 6 ménesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem veterinaro zalu iepakojumiem),
turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, péc tam turpinot zinojumu iesnieganu
par tris gadu periodiem.

17



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

AR ALUMINIJU KLATI PLASTMASAS MAISI

1. Registracijas apliecibas ipasnieka un raZosanas licences turétaja, kurs atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIA

2. Veterinaro zalu nosaukums

Econor 10 % premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam un trusiem
Valnemulin

\ 3. Aktivo vielu un citu vielu nosaukums

Econor 10 % premikss satur valnemulinu hidrohlorida forma.
Valnemulina hidrohlorids 106,5 mg/g
(atbilst valnemulina 100 mg/g)

Citas sastavdalas:
Hipromeloze

Talks

Koloidals beztidens silicijs
Izopropilmiristats

Laktoze

4, Zalu forma

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.

‘ 5. Iepakojuma izmeérs

1kg
25 kg
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6. Indikacija(-s)

Cikas:

Ciiku dizent€rijas arsté$anai un noveérsanai.

Cuku proliferativas enteropatijas (ileita) klmisko pazimju arst€Sanai.

Cuku resnas zarnas spirohetozes (kolita) klinisko pazimju novérsanai, kad slimiba ir diagnosticgta
ganampulka.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un novérsanai. Pie ieteicamas devas 10 - 12 mg/kg kermena
svara tiek samazinati bojajumi plausas un svara zudums, bet Mycoplasma hyopneumoniae infekcija
netiek noversta.

Trusi:
Mirstibas samazinasanai truSu epizootiskas enteropatijas uzliesmojuma laika. Arste$ana jauzsak
uzliesmojuma sakuma, kad slimiba tiek klniski diagnosticeta pirmajam trusim.

7. Kontrindikacijas

Nelietot §is veterinaras zales ciikam vai trusiem, kuri sanem jonoforu grupas antibiotikas.
Nepardozet truSiem — paaugstinatas devas var izjaukt kunga un zarnu trakta floru, izraisot
enterotoksemijas attistiSanos.

8. Iespéjamas blakusparadibas

Trusi:
Skatit punkta “Ipasi bridinajumi”.

Ciikas:
Nevelamas blakusparadibas pec Econor lietoSanas galvenokart rodas danu un/vai zviedru Landrases
Skirnes ciikam un to krustojumiem.

Visbiezak novérotas nevélamas reakcijas §im ctikam ir drudzis, anoreksija, bet smagos gadijumos
ataksija un gulus stavoklis. Skartajas fermas no visam arst€tajam ciikam nevélamas reakcijas novéroja
vienai tresajai dalai ar 1 % mirstibu. Dazam no §im ciikam var paradities arT tiiska vai erit€éma
(lokalizgjas kermena pakalgja dala) un plakstinu tuska. Kontrol&tos p&tijumos ar jutigiem dzivniekiem
mirstiba bija mazaka par 1 %.

Nevélamu reakciju gadijuma ieteicams nekavejoties partraukt zalu lietoSanu. Smagak slimas ctkas ir
japarvieto uz tiriem, sausiem aizgaldiem un jauzsak piemérota arsteésana, tai skaita blakus slimibu
arstéSana.

Valnemulins tiek labi uznemts ar baribu, bet, lietojot valnemulu koncentracijas, kas augstakas par
200 mg valnemulina uz kg baribas, pirmajas izbarosanas dienas ciikam 1slaicigi var samazinaties
baribas uznemsana nepatikamas garSas dél.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).
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Ja nov@rojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

| 9. Meérka sugas

Cikas un trusi.

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes

LietoSanai ar baribu cukam:

Arstnieciskas baribas uznemsanas daudzums ir atkarigs no dzivnieka kliniska stavok]a.

Lai nodrosinatu pareizu devu, Econor koncentracija jakorige. Lai sasniegtu vajadzigo devu, var bt
nepiecieSams palielinat pievienojamo daudzumu vecakam ciikam vai ciikam, kuram noteikti baribas
uznemsanas ierobezojumi.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievienosana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3-4mg/kg | Vismaz 7 dienas un lidz 4 | 75 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizent@rijas kermena nedelam vai I1dz pazad 1 kg baribas ar:
arsteSanai svara/diena | slimibas pazimes.
Econor 10 % 750 mg/kg baribas

Sada deva ir efektiva kliniskas slimibas arsté$anai, bet pilnigai infekcijas noverSanai var biit
nepiecieSamas liclakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Cliku dizentérijas uzliesmojuma gadijuma ir
svarigi péc iesp&jas atrak uzsakt arstéSanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz arsté$anu, japarskata

diagnoze.
Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | PievienoSana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3 -4 mg/kg | 2 nedélas vai lidz paziad 75 mg aktivas vielas pievienosana uz
proliferativas kermena slimibas pazimes. 1 kg baribas ar:
enteropatijas svara/diena
(iletta) kltnisko Econor 10 % 750 mg/kg baribas
simptomu
arstésanai

Sada deva ir efektiva slimibas kltnisko simptomu arstesanai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var biit
nepiecieSamas lielakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Ciiku proliferativas enteropatijas
uzliesmojuma gadijuma ir svarigi péc iesp&jas atrak uzsakt arstéSanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz
arstésanu, japarskata diagnoze. Smagi slimiem dzivniekiem, kam nenovéro atveselosanos 3 - 5 dienu
laika, nepiecieSama parenterala arstéSana.
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Ciiku resnas
Zarnas
spirohetozes
(koltta) kltnisko
pazimju
novérsanai

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Ciku 1,0-15 Vismaz 7 dienas un Iidz 4 | 25 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizenterijas mag/kg ned&lam. 1 kg baribas ar:
novérsanai kermena
svara/diena | 4 nedglas. Econor 10 % 250 mg/kg baribas

Jaizvairas no atkartotas valnemulina lietoSanas, uzlabojot turéSanas apstaklus un veicot pamatigu

tiriSanu un dezinfekciju. Jaapsver infekcijas izskauSana ferma.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai

(aktiva vienigas baribas (premikss)

viela) lietoSanas ilgums
Cuku 10-12 Lidz 3 nedelam. 200 mg aktivas vielas pievienoSana
enzootiskas mg/kg uz 1 kg baribas ar:
pneimonijas kermena
arstésanai un svara/diena Econor 10 % 2 g/kg baribas
novérsanai

Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoiae izraisitas sekundaras infekcijas var izraisit
enzootiskas pneimonijas komplikacijas, un var biit nepiecieSama specifiska arst€Sana.

LietoS$anai ar baribu truSiem:

Jaizvairas no atkartotas valnemulina lietoSanas, uzlabojot turéSanas apstaklus un veicot pamatigu
tirtsanu un dezinfekciju.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Trudu Merkis: 3 21 diena. 35 mg aktivas vielas pievienoSana uz
epizootiska mg/kg 1 kg baribas ar:
enteropatija kermena
svara/diena Econor 10 % 350 mg/kg baribas

Dienas baribas deva jaregistré un attiecigi janoregul€ pievienojama zalu deva.

11. leteikumi pareizai lieto3anai

Sajauks$anas instrukcijas:

mg Econor 10 % premiksa/kg baribas =

(kg)/uznemta bariba diena (kg)

nepiecieSama deva (mg/kg) x 10 x kermena svars

Sis zales saglaba savas TpasSibas granulé$anas procesa 75°C temperatiira. Jaizvairas no agresivas
granul€Sanas apstakliem, pieméram, temperattras virs 80°C un abrazivu vielu lietoSanas maisijuma

sagatave.
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Lai nodro$inatu labu maisijumu un pievienos$anas viendabigumu, ieteicams lietot maisTjuma sagatavi.
NepiecieSamais zalu daudzums tiek kartigi samaisits ar baribas izejvielu ar lidzigam fizikalam
Tpasibam (pieméram, kvieSu parstrades blakusprodukti) un truSiem ar standarta truSu baribu
(piem@ram, sausu maisijumu, granulam) $ada attieciba: 1 dala Econor 10 % premiksa uz 10 da]am
baribas izejvielas.

Janem vera oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

12. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

lerobeZojumu periods:

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Trusi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

13.  Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.

Dalgji izlietotos iepakojumus pec izmantoSanas ciesi jaaizver.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec “EXP”.
Derigums péc pievieno$anas miltu ciiku baribai, aizsargdjot no gaismas un mitruma: 3 ménesi.
Derigums péc pievienoSanas granulétai cliku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 nedg]as.
Derigums p&c pievienoSanas parastaja truSu bariba, aizsargajot no gaismas un mitruma: 4 nedglas.
14. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Lai mazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veidoSanos, papildus arstéSanai ir
janodrosina labi saimniekoSanas un higi€nas apstakli.

Ipasi ciku dizentérijas gadijuma ir jaapsver savlaiciga un mérktieciga slimibas apkaroSanas
programmas ieviesana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot ctikam:

P&c Econor lietoSanas ciikam ir novérotas nevélamas blakusparadibas. To raSanas galvenokart ir
noverota danu un/vai zviedru Landrases skirnes ciikam un to krustojumiem. Tapéc lietojot Econor
danu un zviedru Landrases $kirnes cikam un to krustojumiem, seviski jaunam cikam, jaievero ipasa
piesardziba. ArstEjot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic atbilstoSi viet&jai
(regionalai, fermas) epidemiologiskajai informacijai par mérka bakt&riju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot truSiem:

Klmiskai diagnozei jabiit apstiprinatai ar autopsiju. Zales jalieto ka dala no programmas, kas ietver uz
slimibas apkaro$anu ferma vérstos pasakumus, tadus ka biologiska drosiba un dzivnieku turé$anas
apstak]u kontrole.

TruSiem var noverot truSu epizootiskas enteropatijas kliiskas pazimes ar1 tad, kad tie tiek arstéti ar
§1m zalem. Tomér zalu lietoSanas gadijuma samazinas skarto truSu mirstiba. Lauka p&tijuma arstétiem
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trusiem retak noveéroja zarnu nosprostosanos un caureju neka nearstetiem trusiem (attiecigi 4 % un 12
% salidzinajuma ar 9 % un 13 %). Zarnu nosprostosanos biezak novéroja mirusiem truSiem. Trusiem,
kas tiek arsteti ar STm zaleém, meteorisms tiek novérots biezak neka nearstetiem trusiem (27 %
salidzinajuma ar 16 %). Liela dala truSu, kas cie§ no meteorisma, izveselojas.

Pretmikrobu lidzek]u atbildiga lietoSana:

Lietot tikai apstiprinatas truSu epizootiskas enteropatijas epidémiju uzliesmojumu gadijumos, kad
diagnose tika noteikta kliniski un apstiprinata ar autopsiju. Nelietot profilaksei.

Zalu lietoSanas laika janem véra oficiala, nacionala un regionala pretmikrobu politika.

Zalu lietosana, neievérojot lietoSanas instrukcija sniegtas norades, var paaugstinat pret valnemulinu
rezistento bakteriju izplatibu un var pazeminat pleiromutilinu efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Gatavojot maistjumus un stradajot ar gatavo baribu, kas satur §1s zales, jaizvairas no tieSas saskares ar
adu un glotadu. Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu, §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Grisniba un laktacija:
P&tfjumos ar zurkam un pelém netika konstateta teratogéna iedarbiba, tom&r droSums ctiku un trusu
matiSu griasnibas un laktacijas laika nav noteikta.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir konstatéta valnemulina mijiedarbiba ar jonoforiem, piem&ram, monenzinu, salinomicinu un
narazinu, kas var izraisit simptomus, kuri ir griti atS8kirami no jonoforu toksikozes. Valnemulina
lietoSanas laika vai vismaz 5 dienas pirms vai p&c arst€Sanas, dzivnieki nedrikst sanemt monenzinu,
salinomictnu vai narazinu saturoSas zales. Sekas var biit smaga atpaliciba augSana, ataksija, paralize
vai nave.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pieckartigi parsniedzot rekomendéto devu, ciikam netika noverotas saindéSanas pazimes.
Nepardozet truSiem — paaugstinatas devas var izjaukt kunga un zarnu trakta floru, izraisot
enterotoksémijas attistiSanos

15. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkart€jo vidi

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi tika apstiprinata

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

17. Cita informacija

Valnemulins ir pleiromutilinu grupas antibiotika, kas darbojas, kavéjot proteina sintézes uzsakSanu
bakterialo ribosomu [iment.

Econor 10 % premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ciikam un trusiem ir pieejams 1 kg un 25
kg maisos.

25


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

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

18. Vardi “LietoSanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

19. Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 20. Deriguma termins

EXP {ménesis/gads}

Derigums péc pievienoSanas miltu cliku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 menesi.
Derigums péc pievienoSanas granul&tai ctku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 nedglas.
Derigums péc pievienoSanas parastaja trusu bariba, aizsargajot no gaismas un mitruma: 4 nedglas.

21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

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

‘ 22  RaZo$anas sérijas numurs

Sérija: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

AR ALUMINIJU KLATI PLASTMASAS MAISI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 50 % premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai ciikam
Valnemulin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Valnemulins 500 mg/g (atbilst 532,5 mg/g valnemulina hidrohlorida)

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.

‘ 4, IEPAKOJUMA IZMERS

1kg
25 kg

| 5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

LietoSanai ar baribu.

Sajauks$anas instrukcijas:
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
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[9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot §is veterinaras zales cikam, kuri sanem jonoforu grupas antibiotikas.

Lai mazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veidoSanos, papildus arst€$anai ir
janodroSina labi saimniekoSanas un higiénas apstak]i.

Ipasi cliku dizenterijas gadijuma ir jaapsver savlaiciga un mérktieciga slimibas apkaro$anas
programmas ievieSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot ciikam

P&c Econor lietoSanas ciikam ir noverotas nevélamas blakusparadibas. To rasanas galvenokart ir
novérota danu un/vai zviedru Landrases Skirnes ciikam un to krustojumiem. Tapéc lietojot Econor
danu un zviedru Landrases Skirnes cikam un to krustojumiem, seviski jaunam ctikam, jaievero 1pasa
piesardziba. Arstgjot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic atbilsto$i vietgjai
(regionalai, fermas) epidemiologiskajai informacijai par mérka baktériju jutibu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Gatavojot maistjumus un stradajot ar gatavo baribu, kas satur §1s veterinaras zales, jaizvairas no tieSas
saskares ar adu un glotadu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu, §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Papildu informacijai izlasiet lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma.
Dalgji izlietotos iepakojumus péc izmantoS$anas ciesi jaaizver.

Derigums péc pievienosanas miltu ciiku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 ménesi.
Derigums péc pievienoSanas granulétai ciiku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 nedg]as.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.
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14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

AR ALUMINIJU KLATI PLASTMASAS MAISI

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 10 % pulveris iekskigai lietoSanai ciikam
Valnemulin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Valnemulins 100 mg/g (atbilst 106,5 mg/g valnemulina hidrohlorida)

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietosanai.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1kg

| 5. MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nelietot §is veterinaras zales ciikam, kuri sanem jonoforu grupas antibiotikas monenzinu, salinomicinu
vai narazinu.
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Lai mazinatu inficé$anas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veido$anos, papildus arsté$anai ir
janodroSina labi saimniekoSanas un higiénas apstak]i.

Ir jabit Joti uzmanigiem, lietojot Econor Danijas un/vai Zviedrijas Landrases Skirnes ctikam un to
krustojumiem, it Tpasi sivéniem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Gatavojot zalu maisijumus un rikojoties ar veterinaras zales saturoS$u gatavo baribu, ir jaizvairas no
tieSa kontakta ar adu vai glotadam. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu, §Ts veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Papildu informacijai izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
Bariba, kura iejauktas zales, ir jaizlieto 24 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma.
Dalgji izlietotos iepakojumus p&c izmantos$anas ciesi jaaizver.

12.  TPASI NOI}ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI ,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
VACIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/98/010/025

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija: {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Econor 50 % premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VACIA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

AUSTRIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 50 % premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai ciikam
Valnemulin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Econor 50 % premikss satur valnemulinu hidrohlorida forma.

Valnemulina hidrohlorids 532,5 mg/g
(atbilst valnemulina 500 mg/qg)

Citas sastavdalas:

Hipromeloze

Talks

4. INDIKACIJA(-S)

Ciiku dizent€rijas arst€Sanai un noveérsanai.

Cuku proliferativas enteropatijas (ileita) klmisko pazimju arst€Sanai.

Ciiku resnas zarnas spirohetozes (kolita) klinisko pazimju novérsanai, kad slimiba ir diagnosticéta
ganampulka.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arsté$anai un noversanai. Pie ieteicamas devas 10 - 12 mg/kg kermena
svara tiek samazinati bojajumi plausas un svara zudums, bet Mycoplasma hyopneumoniae infekcija
netiek novérsta.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot §is veterinaras zales ciikam, kas sanem jonoforu grupas antibiotikas.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevelamas blakusparadibas péc Econor lietoSanas galvenokart rodas danu un/vai zviedru Landrases
skirnes ctkam un to krustojumiem.

Visbiezak noverotas nevelamas reakcijas §tm ctkam ir drudzis, anoreksija, bet smagos gadijumos
ataksija un gulus stavoklis. Skartajas fermas no visam arstetajam ctikam nevélamas reakcijas noveroja
vienai treSajai dalai ar 1 % mirstibu. Dazam no §tm cikam var paradities ar tiiska vai erit€ma
(lokalizgjas kermena pakal&ja dala) un plakstinu tiiska. Kontrolétos pétijumos ar jutigiem dzivnickiem
Mirstiba bija mazaka par 1 %.

Nevélamu reakciju gadijuma ieteicams nekavgjoties partraukt zalu lietoSanu. Smagas slimas cukas ir
japarvieto uz tiriem, sausiem aizgaldiem un jauzsak piemérota arst€sana, tai skaita blakus slimibu
arstesana.

Valnemulins tiek labi uznemts ar baribu, bet, lietojot valnemulinu koncentracijas, kas augstakas par
200 mg valnemulina uz kg baribas, pirmajas izbarosanas dienas ciikam 1slaicigi var samazinaties
baribas uznemsana nepatikamas garsas dél.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai ar baribu.

Arstnieciskas baribas uznemsanas daudzums ir atkarigs no dzivnieka kliniska stavokla.

Lai nodrosinatu pareizu devu, Econor koncentracija jakorige. Lai sasniegtu vajadzigo devu, var bt
nepiecieSams palielinat pievienojamo daudzumu vecakam cakam vai cikam, kuram noteikti baribas
uznemsanas ierobezojumi.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3-4mg/kg | Vismaz 7 dienas un lidz 4 | 75 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizent@rijas kermena nedelam vai I1dz pazad 1 kg baribas ar:
arstesanai svara/diena | slimibas pazimes.
Econor 50 % 150 mg/kg baribas

Sada deva ir efektiva kliniskas slimibas arstéanai, bet pilnigai infekcijas novérdanai var bit
nepieciesamas lielakas devas vai ilgaks lietosanas laiks. Cuku dizent@rijas uzliesmojuma gadijuma ir
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svarigi péc iesp&jas atrak uzsakt arstéSanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz arsté$anu, japarskata

diagnoze.
Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 3 -4 mg/kg | 2 nedélas vai lidz pazid 75 mg aktivas vielas pievienoSana uz
proliferativas kermena slimibas pazimes. 1 kg baribas ar:
enteropatijas svara/diena
(iletta) kltnisko Econor 50 % 150 mg/kg baribas
simptomu
arsteSanai

Sada deva ir efektiva slimibas klinisko simptomu arstésanai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var bit
nepieciesamas lielakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Ciku proliferativas enteropatijas
uzliesmojuma gadijuma ir svarigi pec iespgjas atrak uzsakt arsteSanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz
arstésanu, japarskata diagnoze. Smagi slimiem dzivniekiem, kam nenovéro atveselo$anos 3 - 5 dienu
laika, nepiecieSama parenterala arstéSana.

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievieno$ana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Ciku 1,0-15 Vismaz 7 dienas un Iidz 4 | 25 mg aktivas vielas pievienoSana uz
dizenterijas mag/kg ned&lam. 1 kg baribas ar:
novérsanai kermena
svara/diena | 4 nedg]as. Econor 50 % 50 mg/kg baribas
Cuku resnas
zarnas
spirohetozes
(kolita) kltnisko
pazimju
novérsanai

Jaizvairas no atkartotas valnemulina lietoSanas, uzlabojot turéSanas apstaklus un veicot pamatigu

tiriSanu un dezinfekciju. Jaapsver infekcijas izskauSana ferma.

arstéSanai un
noversanai

Indikacijas Devas Arstnieciskas baribas ka | Pievienosana baribai
(aktiva vienigas baribas (premikss)
viela) lietoSanas ilgums
Cuku 10-12 Lidz 3 nedelam. 200 mg aktivas vielas pievienoSana
enzootiskas mg/kg uz 1 kg baribas ar:
pneimonijas kermena
svara/diena Econor50 % 400 mg/kg baribas

Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoiae izraisitas sekundaras infekcijas var izraisit
enzootiskas pneimonijas komplikacijas, un var biit nepiecieSama specifiska arstéSana.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Sajauks$anas instrukcijas:

mg Econor 50 % premiksa/kg baribas = nepiecieSama deva (mg/kg) x 2 x kermena svars (kg)/uznemta
bariba diena (kg)

Sis veterinaras zales saglaba savas Tpasibas granul&Sanas procesa 75°C temperatiira. Jaizvairas no
agresivas granuléSanas apstakliem, pieméram, temperatiiras virs 80°C un abrazivu vielu lictoSanas
maisTjuma sagatave.

Lai nodrosinatu labu maisTjumu un pievienosanas viendabigumu, ieteicams lietot maisjjuma sagatavi.
NepiecieSamais zalu daudzums tiek kartigi samaisits ar baribas izejvielu ar Iidzigam fizikalam
Tpasibam (piem&ram, kviesu parstrades blakusprodukti) $ada attieciba: 1 dala Econor 50 % premiksa
uz 20 dalam baribas izejvielas.

Janem veéra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.

Dalgji izlietotos iepakojumus péc izmantoSanas ciesi jaaizver.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc “Derigs lidz”.
Derigums péc pievienos$anas miltu ciiku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 ménesi.
Derigums péc pievieno$anas granulétai ciiku baribai, aizsargajot no gaismas un mitruma: 3 nedglas.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Lai mazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veidosanos, papildus arst€$anai ir
janodrosina labi saimniekoSanas un higi€nas apstakli.

Ipasi ctku dizentérijas gadijuma ir jaapsver savlaiciga un mérktieciga slimibas apkaro$anas
programmas ieviesana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

P&c Econor lietoSanas ciikam ir noverotas nevélamas blakusparadibas. To rasanas galvenokart ir
novérota danu vai zviedru Landrases Skirnes ctikam un to krustojumiem. Tap&c lietojot Econor danu
un zviedru Landrases $kirnes ctikam un to krustojumiem, seviski jaunam ctkam, jaievero ipasa
piesardziba. Arstgjot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic atbilsto$i vietéjai
(regionalai, fermas) epidemiologiskajai informacijai par mérka bakt&riju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Gatavojot maistjumus un stradajot ar gatavo baribu, kas satur §1s zales, jaizvairas no tieSas saskares ar
adu un glotadu. Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.
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Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu, §Ts veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Grusniba un laktacija:

P&tijumos ar zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna iedarbiba, tomér droSums ctiku grisnibas
un laktacijas laika nav noteikta.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir konstatéta valnemulina mijiedarbiba ar jonoforiem, piem&ram, monenzinu, salinomicinu un
narazinu, kas var izraisit simptomus, kuri ir griiti atSkirami no jonoforu toksikozes. Vanemulima
lietoSanas laika vai vismaz 5 dienas pirms vai p&c arstésanas, dzivnieki nedrikst sanemt monenzinu,
salinomicinu vai narazinu saturo$as zales. Sekas var biit smaga atpaliciba augsana, ataksija, paralize
vai nave.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pieckartigi parsniedzot rekomendéto devu, ciikam netika noverotas saindéSanas pazimes.

13. TIPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Valnemulins ir pleiromutilinu grupas antibiotika, kas darbojas, kavgjot proteina sint€zes uzsakSanu
bakterialo ribosomu Itment.

Econor 50 % premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai ciikam ir pieejams 1 kg un 25 kg maisos.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Econor 10 % pulveris iekSkigai lietoSanai cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Econor 10 % pulveris iekskigai lietoSanai ciikam
Valnemulina hidrohlorids

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Valnemulina hidrohlorids 106,5 mg/g
(atbilst valnemulina 100 mg/qg)

Citas sastavdalas:

Hipromeloze

Talks

Koloidals beztidens silicija dioksids
Izopropilmiristats

Laktoze

4, INDIKACIJA(-S)
Ciiku dizentgrijas arsté€sSana.

Cuku proliferativas enteropatijas (ileita) klmisko pazimju arsteSana.
Ciiku enzootiskas pneimonijas arstésana.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot §1s veterinaras zales ctikam, kas sanem jonoforu grupas antibiotikas monenzinu, salinomicinu
vai narazinu.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nevelamas blakusparadibas péc Econor lictosanas galvenokart ir saistitas ar Danijas un/vai Zviedrijas
Landrases Skirnes cikam un to krustojumiem.

Visbiezak novérotas nevélamas reakcijas $im ctkam ir drudzis, anoreksija, bet smagos gadijumos -
ataksija un gulus stavoklis. Skartajas fermas vienai treSdalai no arst€tajam cikam novéroja nevélamas
reakcijas ar 1 % mirstibu. Dala no $§Tm ciikam var ciest no tiiskas vai eritémas (lokaliz&jas kermena
aizmuguréja dala) un plakstinu tiskas. Kontrolétos pétijumos jutigiem dzivniekiem mirstiba bija
mazaka par 1 %.

Nevélamas reakcijas gadijuma ieteicams nekavéjoties partraukt zalu lietoSanu. Smagak slimas ciikas ir
japarvieto uz tiriem un sausiem aizgaldiem, un janodroSina tam atbilstoSa arst€Sana, tai skaita blakus
slimibu arstésana.

Valnemulins tiek labi uznemts kopa ar baribu, bet, lietojot koncentraciju, kas parsniedz 200 mg
valnemulina uz 1 kg baribas, pirmajas izbaroSanas dienas Tslaicigi var samazinaties baribas uznemsana
nepatikamas garSas dél.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskiga lietoSana.

Paredzets lietoSanai atseviskam ciikam fermas, kur veterinaras zales jasanem tikai nelielam skaitam
cuku. Lielaki ciku ganampulki jaarste ar premiksu saturoSu arstniecisko baribu.

Smagi slimiem dzivniekiem, kam nenovéro atveseloSanos 3 - 5 dienu laika, nepiecieSama parenteralas
arstesSana.

Ciku dizentérijas arstéSana
Ieteicama valnemulina deva ir 3 - 4 mg/kg k.sv. diena vismaz 7 dienas un Iidz 4 ned&lam vai lidz
slimibas simptomu izzusanai.

Sada deva ir efektiva kliniskas slimibas arsté$anai, bet pilnigai infekcijas novérsanai var bat
nepiecieSamas liclakas devas vai ilgaks lietoSanas laiks. Cliku dizentérijas uzliesmojuma gadijuma ir
svarigi pec iespgjas atrak uzsakt arste€Sanu. Ja 5 dienu laika nav reakcijas uz arsteésanu, ir no jauna
janosaka diagnoze.
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Ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) klinisko simptomu arstéSana

Ieteicama valnemulina deva ir 3 - 4 mg/kg kermena svara/diena 2 nedgélas vai lidz slimibas simptomu
izzuSanai.

Sada deva ir efektiva normalas situacijas slimibas klinisko simptomu arsté3anai, bet pilnigai infekcijas
noversanai var but nepiecieSamas liclakas devas vai ilgaks lictosanas laiks. Ciiku proliferativas
enteropatijas uzliesmojuma gadijuma ir svarigi p&c iesp&jas atrak uzsakt arstéSanu. Ja 5 dienu laika
nav reakcijas uz arstésanu, ir atkartoti janosaka diagnoze.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSana
Ieteicama valnemulina deva ir 10 - 12 mg/kg k.sv. diena Iidz 3 ned€]am.

Lietojot ieteicamo devu 10 - 12 mg/kg k.sv., plau$u bojajumi un svara zudums samazinas, bet
inficésanas ar Mycoplasma hyopneumoniae netiek novérsta. Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae izraisitas sekundaras infekcijas var radit enzootiskas pneimonijas komplikacijas, un
var biit nepiecieSama specifiska arstésana.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Arstesanai nepiecieSamais noteiktas baribas daudzums, kas sajaukts ar Econor, ir jagatavo katru dienu.
Dienas devas aprékinasSana:

NepiecieSamais Econor (mg) daudzums = nepiecieSama deva (mg/kg) x ctukas kermena svars (kg) x
10/uznemta bariba diena (kg)

Galaprodukts tiek iegiits, kartigi iejaucot nepiecieSsamo Econor pulvera iekskigai licto$anai daudzumu
dienas baribas deva katrai ctikai atseviSki. Veterinaras zales var izmantot gan sausai, gan Skidrai
baribai, kurai pievienots fidens vai piena blakusprodukti. Komplekta ir ietverti 2 izméru kausini, kas
paredzgti veterinaro zalu pareizai dozg€Sanai dienas baribas deva atbilstosi talak redzamajai devu
noradijumu tabulai. Bariba, kuras sastava ir pulveris iekskigai lietoSanai, ir jadod ka vieniga bariba
augstak ieteiktaja arstéSanas laika. Veterinaras zales var sajaukt ar $kidru baribu, kas satur tikai tideni
vai piena blakusproduktus.

Arst€jama ciika ir janosver, lai aprékinatu precizu Econor pulvera devu, ka ari jaaprekina baribas
daudzums, kuru ciika, iesp&jams, patérés, balstoties uz dienas uznemamas baribas daudzumu
ekvivalenti 5 % kermena svara augo$am ciikam.

Kliniski slimam un vecakam ctukam baribas uznemsanas daudzums var biit samazinats, tap&c var bt
nepiecieSams pielagot uznemamas baribas daudzumu, lai ieglitu nepiecieSamo uznemamo devu.
Pareizais Econor pulvera iekskigai lietoSanai daudzums ir japievieno dienas baribas devas
aprékinatajam daudzumam katrai ciikai spaini vai piemerota trauka un kartigi jasamaisa.

Tabula ar vadlinijas devu noteikSanai

Ciikas tips Kermena Deva Econor 10 % pulveris

P svars (kg) (mg/kg k.sv.) iek$kigai lietoSanai (g)
e 4 1
Atskirts sivéns 25 12 3
Cikas augdanas fazs 50 4 2
tkas augSanas faze 12 5
Ciikas nobaro$anas fazg 100 4 4
12 12
o 4 8
Sivenmate 200 1 24

Kausini — Econor 10 % pulvera iekskigai lietoSanai iepakojuma ir ietverti 2 kausini,
izméri-1gun3g.
Piezime: Veterinaro zalu daudzums ir janomeéra lidz kausina malam.

41



Lai iegtitu labu maisTjumu un viendabigumu, var izmantot ieprieks§ sagatavotu maisijumu.
NepiecieSamais Econor daudzums tiek kartigi iejaukts bariba ar $adam proporcijam: 1 dala Econor
pulvera iekskigai lietoSanai uz 10 dalam baribas pirms pievienoSanas pargjai baribai.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.
Dalgji izlietotos iepakojumus pe&c izmantos$anas ciesi jaaizver.

P&c atv@rSanas izlietot 6 menesu laika.

Ja 24 stundu laika netiek izlietota bariba, kurai pievienots Econor pulveris iekSkigai lietoSanai, ta ir
janomaina.

Nelietot zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc “Derigs lidz”.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Lai mazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu potencialas rezistences veidosanos, papildus arsteésSanai ir
janodroSina labi saimniekoSanas un higiénas apstak]i. It ipasi ciku dizent€rijas gadijuma ir jaapsver
savlaiciga un merktieciga slimibas apkaroSanas programmas ievieSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Péc Econor lictosanas ir novérotas nevélamas reakcijas. Galvenokart §is nevélamas reakcijas,
iespgjams, ir saistitas ar Skirpu krustojumiem, tostarp Danijas un/vai Zviedrijas Landrases Skirnes
ctkam. Tapéc ir jabut Joti uzmanigiem, lietojot Econor Danijas un Zviedrijas Landrases $kirnes cukam
un to krustojumiem, it Tpasi sivéniem.

Arstgjot Brachyspira spp. izraisitas infekcijas, terapija ir javeic atbilstosi viet€jai (regionalajai, fermas)
epidemiologiskajai informacijai par mérka bakt&riju jutibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Gatavojot veterinaro zalu maisjjumus un rikojoties ar zales saturosu gatavo baribu, ir jaizvairas no
tieSa kontakta ar adu vai glotadam. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jalieto cimdi.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret valnemulinu §iS veterinaras zales jalieto piesardzigi.

Grisniba un laktacija:
P&tijumos zurkam un pelém netika konstat€ta teratogéna iedarbiba. Tomér zalu nekaitigums ciikam
grusnibas un laktacijas laika netika pieradits.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir pieradita valnemulina mijiedarbiba ar jonoforu grupas antibiotikam - monenzinu, salinomicinu,
narazinu, kas var izraisit simptomus, kuri ir griti atS8kirami no jonoforu toksikozes. Valnemulina
lietoSanas laika vai vismaz 5 dienas pirms vai p&c arst€Sanas dzivnieki nedrikst sanemt monenzinu,
salinomictnu vai narazinu saturoSas zales. Var rasties smagi augSanas traucgjumi, ataksija, paralize vai
pat nave.
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Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pieckartigi parsniedzot ieteikto devu, ciikam netika novérotas saindé$anas pazimes.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Valnemulins ir pleiromutilinu grupas antibiotika, kas darbojas kav€jot proteina sintézes uzsaksanu
bakterialo ribosomu Itment.

Econor 10 % pulveris iekskigai lietoSanai ciikam ir pieejams 1 kg maisos.

Recepsu veterinaras zales.
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