VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Econor 50% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum

Econor 10% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum og kaninum
2. INNIHALDSLYSING

Econor inniheldur valnemulin sem valnemulinhydroklérid.

Econor 50% Econor 10%
Virkt innihaldsefni 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulin-
hydroklorid
Jafngilt valnemulini 500 mg/g 100 mg/g

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Forblanda fyrir lyfjablandad fodur.
Hvitt eda litid gulleitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin og kaninur.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Econor 50%

Til medferdar og fyrirbyggjandi gegn svinablédskitu (swine dysentery).

Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjélgun i svinum (dausgarnarbdlga)
[porcine proliferative enteropathy (ileitis)].

Fyrirbyggjandi medferd vid Kliniskum einkennum gyrmabdlgu i ristli hja svinum (ristilbolga) [porcine
colonic spirochaetosis (colitis)] pegar sjukdémurinn hefur greinst i hjordinni.

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar gegn einlendri (enzootic) svinalungnabdlgu. Vid rddlagda
skammta, 10-12 mg/kg likamspunga, dregur 0r vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en syking af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppreett.

Econor 10%

Til meoferdar og fyrirbyggjandi gegn svinablodskitu (swine dysentery).

Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjolgun i svinum (dausgarnarbdlga)
[porcine proliferative enteropathy (ileitis)].

Fyrirbyggjandi medferd vid Kliniskum einkennum gyrmabdlgu i ristli hja svinum (ristilbolga) [porcine
colonic spirochaetosis (colitis)] pegar sjakdémurinn hefur greinst i hjordinni.

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar gegn einlendri (enzootic) svinalungnabolgu. Vid radlagda
skammta, 10-12 mg/kg likamspunga, dregur 0r vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en syking af
véldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppreett.



Kaninur:

Til ad draga ur daudsféllum vegna Utbreidslu parmakvillafaraldurs hja kaninum (epizootic rabbit
enteropathy).

Medferdina skal hefja snemma i faraldrinum, pegar fyrsta kaninan hefur verid kliniskt greind med
sjukddéminn.

4.3 Fréabendingar

Ekki ma gefa dyralyfid svinum eda kaninum sem jafnframt fa jonéfor syklalyf.
Ekki gefa kaninum of stéra skammta — auknir skammtar geta valdid truflunum & parmaflérunni sem
getur leitt til garnablodeitrunar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Svin:
Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énamis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppreetingar & sjakdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinablddskitu er ad raeda.

Kaninur:

Lyfio skal nota sem patt i dsetlun sem felur i sér radstafanir sem mida ad sjukdémsvérnum a buinu,
svo sem smitvarnir og blskaparhatti.

Klinisk greining skal vera stadfest med krufningu.

Kaninur geetu ennpa synt klinisk einkenni parmakvilla p6 verid sé ad medhdndla paer med lyfinu. Samt
dregur ur daudsféllum hja pessum kaninum pegar lyfid er gefid. I vettvangsrannsékn syndu kaninur
sem voru medhondladar med lyfinu laegri tioni garnastiflu og nidurgangs en kaninur sem ekki voru
medhdndladar (4% og 12% & mot 9% og 13%, i sdmu réd). Garnastifla er tidari i kaninum sem deyja.
Algengara er ad tilkynnt sé um belging hja kaninum sem eru medhondladar med lyfinu en hja
kaninum sem ekki eru medhéndladar (27% a moti 16%). Belgingurinn gengur til baka hja storum
hluta kaninanna.

4.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Aukaverkanir hafa komid fyrir vid notkun Econor hja svinum. bar virdast einkum tengjast
blendingum af dénskum og/eda seenskum Landrace svinastofnum. bvi skal gaeta itrustu varadar vid
notkun Econor handa svinum af dénskum eda saeenskum Landrace stofni eda blendingum peirra,
einkum hja yngri svinum. Vid medferd & sykingum af véldum Brachyspira spp. skal medferdin taka
mid af svaedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi bakteriunnar.

Abyrg notkun syklalyfja

Lyfio skal eingdngu nota i tilvikum par sem buid er ad stadfesta Utbreidslu parmakvillafaraldurs hja
kaninum (epizootic rabbit enteropathy) ad lokinni kliniskri greiningu og stadfestingu med krufningu.
Lyfio méa ekki nota fyrirbyggjandi.

Taka skal tillit til opinberra, landsbundinna og sveedisbundinna stefna um notkun syklalyfja pegar
lyfid er notad.

Notkun lyfsins sem er frabrugdin peim leidbeiningum sem eru gefnar i samantekt a eiginleikum
lyfsins, getur aukid Utbreidslu bakteria sem eru 6naemar gegn valnemulini og dregid Gr virkni
pleuromutulina.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Kaninur:
Sja kafla 4.4.

Svin:
Aukaverkanir vegna notkunar Econor eru adallega tengdar svinum af donskum eda seenskum Landrace
stofni eda blendingum peirra.

Algengustu aukaverkanirnar sem fram koma hja pessum svinum eru haekkadur likamshiti, lystarleysi
og i alvarlegum tilvikum slingur og Gtaflega. A svinabGunum sem um raedir vard pridjungur
medhdndladra svina fyrir aukaverkunum og danartioni var 1%. Sum pessara svina geta einnig fengid
bjug eda rodapot (& aftari hluta likamans) og bjug & augnlok. | samanburdarrannséknum hja n&mum
dyrum var danartioni innan vid 1%.

Komi fram aukaverkun er malt med pvi ad lyfjagjofinni sé tafarlaust heett. Svin sem verda fyrir
sveesnum aukaverkunum skal flytja i hreina og purra stiu og peim veitt videigandi medfero, par &
medal medferd vid sjukdémnum.

Dyrin taka vel valnemulini i f6dri en ef magnid er meiri en 200 mg valnemulin/kg f6durs ma vera ad
fodurneysla peirra minnki timabundid, vegna Gbragds a fyrstu dogum fodurgjafar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjélkurgjof:

Rannséknir & masum og rottum hafa ekki leitt i 1j6s neinar visbendingar um vanskapandi ahrif & fostur
en ekki hefur verid synt fram & 6ryggi vid notkun dyralyfsins hja gyltum og keenum (kvenkyns
kaninum) a medgodngu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Synt hefur verid fram & ad valnemulin milliverkar vid jonofor syklalyf, svo sem monensin,
salinomycin og narasin og slikt getur leitt til visbendinga sem eru eins og peer sem stafa af jonofor
eitrun. 1 ad minnsta kosti 5 daga fyrir og eftir gjof valnemulins og i pann tima sem valnemulin er
notad ma ekki gefa dyrunum lyf sem innihalda monensin, salinomycin eda narasin. Af sliku geti
hlotist alvarleg vaxtarbaling, slingur, Idmun og daudi.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i féour fyrir svin:

pad hve mikid dyr étur af lyfjabléndudu féori reedst af klinisku astandi pess. Til ad tryggja rétta
skémmtun parf ad gera videigandi breytingar & magni Econor. Hja gémlum svinum og hja svinum sem
eru a skertu fodri getur einnig verid naudsynlegt ad auka magn lyfsins i fodrinu til ad na tileetludum

skammti.
Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
(virkt efni) ekki er gefid annad (forbléndun)
fédur en pad
lyfjablandada
Medferd vid Blanda skal 75 mg af virka
efninu i hvert kg fodurs med:
Svinablédskitu | 3-4 mg/kg AJd minnsta kosti
likamspunga/ 7 solarhringar og i allt ad | Econor 50% -
solarhring. 4 vikur, eda par til 150 mg/kg fodurs
einkenni sjukdémsins eru | Econor 10% -
horfin. 750 mg/kg fédurs

pessi skammtur nagir til medferdar a synilegum sjukdomi en steerri skammta eda lengri medferdar
kann ad vera porf til algerar Gtrymingar sykingar. Mikilveaegt er ad hefja medferd svo fljétt sem audid
er pegar svinablodskita kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta
sjukdémsgreininguna.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
(virkt efni) ekki er gefid annad (forbléndun)
fédur en pad
lyfjablandada
Medferd vid Blanda skal 75 mg af virka
efninu i hvert kg fodurs med:
Kliniskum 3-4 mg/kg 2 vikur, eda par til
einkennum likamspunga/ einkenni sjukdémsins eru | Econor 50% -
parmakvilla med | sélarhring. horfin. 150 mg/kg fodurs
frumufjolgun i Econor 10% -
svinum 750 mg/kg fédurs
(dausgarnar-
bolga)

pessi skammtur nagir undir venjulegum kringumstaedum til medferdar vid kliniskum einkennum
sjukddmsins en steerri skammta eda lengri medferdar kann ad vera porf til algerrar Gtrymingar
sykingar. Mikilvaegt er ad hefja meoferd svo fljott sem audid er pegar parmakvilli med frumufjélgun i
svinum kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta sjukdoms-
greininguna. Thuga skal medferd med stungulyfi handa peim dyrum sem eru alvarlega veik og svara
ekki medferd innan 3-5 daga.




Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
(virkt efni) ekki er gefid annad
féour en pad
lyfjablandada
Fyrirbyggjandi
medferd vid
Svinablédskitu | 1,0-1,5 mg/kg AJd minnsta kosti Blanda skal 25 mg af virka
likamspunga/ 7 solarhringar og i allt ad | efninu i hvert kg f6durs med:
Kliniskum solarhring. 4 vikur.
einkennum Econor 50% -
gyrmabdlgu i 4 vikur 50 mg/kg fodurs
ristli hja svinum Econor 10% -
(ristilbolga) 250 mg/kg fodurs

Til ad komast hja endurtekinni notkun valnemulins, skal baeta umhirdu og beita reekilegum pvotti og

sotthreinsun. Meelt er med pvi ad sykingu verdi Gtrymt & svinabdinu.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
(virkt efni) ekki er gefid annad

féour en pad

lyfjablandada
Medferd og Blanda skal 200 mg af virka
fyrirbyggjandi efninu i hvert kg fédurs med:
medferd vid

Econor 50% -

Einlendri 10-12 mg/kg Allt ad 3 vikur. 400 mg/kg féours
(enzootic) likamspunga/ Econor 10% - 2 g/kg fodurs
svinalungna- solarhring.
bolgu.

Sykingar af voldum sykla & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae geta
fylgt einlendri lungabolgu og kallad a sérstaka lyfjagjof.

Til notkunar i fédur hja kaninum:

Til ad komast hja endurtekinni notkun valnemulins, skal baeta umhirdu og beita reekilegum pvotti og

sotthreinsun.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar | Blondun i fodur
(virkt efni) ekki er gefio annad | (forbléndun)
féour en pad
lyfjablandada
Markmid 21 dagur Blanda skal 35mg af virka
parmakvillafaral | 3 mg/kg efninu i hvert kg fodurs med:
dur hja kaninum | likamspyngdar/ Econor 10% -
solarhring 350 mg/kg fédurs

Skré skal nidur daglega foduruneyslu og adlaga magn lyfsins i f6drinu samraemi vid pad.




Leidbeiningar um bléndun:

Synt hefur verid fram & ad lyfid polir kogglun vid 75°C. Fordast skal harkalega kégglun, svo sem vid
heerra hitastig en 80°C og notkun hrjufra efna vid forbléndunina.

Econor 50%

mg Econor 50% forbléndu/kg fodurs = Tilatladur skammtur (mg/kg) x 2 x likamspungi (kg) / dagleg
fodurneysla (kg)

Til ad n& goari blondun og einsleitni vid ibléndun er maelt med forblondun. Tilaetludu magni lyfsins er
pa blandad vel og vandlega saman vid fodurpatt sem er i edli sinu likur forbléndunni (t.d. gréfmalad
hveiti) i hlutfallinu: 1 hluti Econor 50% forbléndu & méti 20 hlutum fédurpattar.

Econor 10%

mg Econor 10% forbléndu/kg fodurs = Tilatladur skammtur (mg/kg) x 10 x likamspungi (kg) / dagleg
fodurneysla (kg)

Til ad n& goari blondun og einsleitni vid ibléndun er maelt med forblondun. Tilaetludu magni lyfsins er
pa blandad vel og vandlega saman vid fodurpatt sem er i edli sinu likur forbléndunni (t.d. gréfmalad
hveiti) i hlutfallinu: 1 hluti Econor 10% forbléndu & méti 10 hlutum fédurpattar.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur

Ekki hefur ordid vart visbendinga um eiturverkanir pegar svinum hefur verid gefinn 5-faldur radlagour
skammitur.

Ekki gefa kaninum of stéra skammta — auknir skammtar geta valdid truflunum & parmaflérunni sem
getur leitt til garnablodeitrunar (sja kafla 4.3).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.

Kaninur:

Kjot og innmatur: Null sélarhringar.

5. LYFJAFRZABILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar notkunar (antibacterials for systemic use), pleuromutilin.
ATCuvet flokkur: QJ01XQO02.

5.1 Lyfhrif

Valnemulin er syklalyf sem tilheyrir pleuromutilin flokknum, sem med verkun & rib6sém i bakterium
hindrar ad nymyndun proteina hefjist.

Valnemulin er virkt gegn mérgum bakterium, par & medal peim sem valda meltingarfeera- og
Ondunarferasjukdémum i svinum.

Hja kaninum er pad notad til ad draga ur daudsfollum vegna Gtbreidslu parmakvillafaraldurs, pegar
buid er ad greina sjukdominn i hjérdinni. Pé eru sjukddémsorsakir parmakvillafaraldurs i kaninum
ennpa éljosar.

Valnemulin hefur mikla verkun gegn Mycoplasma spp. og spirochaetum & bord vid Brachyspira
hyodysenteriae og Brachyspira pilosicoli og Lawsonia intracellularis.



Tegundir MIC péttin af villigerd (pg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, bakteria sem gaeti att patt i framgangi parmakvillafaraldurs hja kaninum,
einangrud ar kaninum med parmakvilla syndi MICq gildi upp & 0,125 ug/ml (stofnar fra
Ungverjalandi, Italiu, Spani 2013-2017).

Valnemulin hefur litla verkun gegn Enterobacteriaceae, svo sem Salmonella spp. og Escherichia coli.

Svo virdist sem myndun énaemis fyrir valnemulini hafi ekki att sér stad hja M. hyopneumoniae og
L. intracellularis.

Hakkun a MIC fyrir valnemulin hefur komid fram hja B. hyodysenteriae og i minna mali hja
B. pilosicoli, en sumar peirra virdast hafa myndad éneaemi.

Valnemulin binst vid ribdsém og hindrar nymyndun préteina hja bakterium. Myndun énaemis verdur
fyrst og fremst vegna breytinga a bindistadnum i tengslum vid stokkbreytingar a erfdaefni
rib6sdmanna.

5.2 Lyfjahvorf

Synt var fram & > 90% fréasog eftir stakan skammt geislamerkts lyfs til inntdku, hja svinum.
Héamarkspéttni i plasma (Crmax) af geislamerktu eda ,,koldu* lyfi nadist 1-4 Kist. eftir lyfjagjof (Tmax) 09
helmingunartimi i plasma (t.,) var metinn 1 til 4% kist., samkvamt upplysingum sem ekki byggdust &
geislamerkingu. Synt var fram & linulegt samhengi péttni og skammts.

Eftir endurtekna skammta atti sér stad litils hattar uppséfnun, en jafnveegi (steady state) nadist innan
5 daga. Vegna umtalsverdra umbrota vid fyrstu umferd um lifur, hefur pad ahrif 4 plasmapéttni med
hvada haetti lyfid er gefid, en valnemulin naer mikilli péttni i vefjum, einkum i lungum og lifur,
samanborid vid plasma. Fimm dégum eftir ad svinum var gefinn sidasti skammtur geislamerkts
valnemulins af 15 skdmmtum, var péttni i lifur > 6-féld samanborid vid plasma. Tveimur Klst. eftir ad
heett var gjof forblondu i fodur, i 15 mg/kg likamspunga/sélarhring skammti tvisvar sinnum &
solarhring i 4 vikur, var péttni i lifur 1,58 pg/g og péttni i lungum var 0,23 pg/g, en péttni i plasma var
hins vegar undir meelanlegum moérkum.

Engar geislamerktar umbrotsrannséknir hafa verid gerdar hja kaninum. Samt voru frasog, dreifing og
tskilnadur mjog svipud hja rottum, hundum og svinum og pvi er edlilegt ad alykta ad pau séu svipud
hja kaninum. bessi alyktun er studd nidurstédum ex-vivo rannséknar sem bar saman upplysingar um
lifrarumbrot svina og kanina.

Valnemulin umbrotnar itarlega i svinum og Gtskilnadur baedi lyfsins sjalfs og umbrotsefnanna verdur
einkum i galli. Af heildargeislavirkni i sélarhringsskammti komu 73% - 95% fram i saur.
Helmingunartimi i plasma var 1,3-2,7 kist. og meirihluti peirrar heildargeislavirkni sem gefin var,
skildist Gt innan 3 daga fra sidustu lyfjagjof.

Valnemulin umbrotnar itarlega i kaninum og i peim finnast somu umbrotsefni og hja svinum. Leifar
valnemulins fundust i lifur.




6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Econor 10%

Hyprémellosa

Talkim

Vatnsfri kisilkvoda

Isbpropylmyristat

Mijalkursykur.

Econor 50%

Hyprémellosa
Talkam.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum:
Econor 50%: 5 &r, Econor 10%: 2 ér.

Geymslupol eftir bléndun i svinafédurskammt og geymt varid ljosi og raka: 3 manudir.
Geymslupol eftir bléndun i svinaféourkdggla og geymt vario ljosi og raka: 3 vikur.
Geymslupol eftir bléndun i algengan kaninufédurskammt og geymt varid ljosi og raka: 4 vikur.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymio vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.
Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Econor 10%, Econor 50%
1 kg og 25 kg alfédradir plastpokar

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna férgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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



8. MARKABSLEYFISNUMER

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. mars 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. mars 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Hafa ber i huga gildandi reglur um lyfjaforbléndur sem settar eru i fodur.
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http://www.ema.europa.eu/

1. HEITI DYRALYFS

Econor 10% duft til inntdku handa svinum

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:

Valnemulin 100 mg/g

(sem jafngildir valnemulinhydrokléridi 106,5 mg/g)

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft til inntoku.

Huvitt til folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid svinabldoskitu (swine dysentery) af véldum Brachyspira hyodysenteriae.

Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjélgun i svinum (dausgarnarbolga)
[porcine proliferative enteropathy (ileitis)] af voldum Lawsonia intracellularis.

Til medferdar vid einlendri (enzootic) svinalungnabolgu af voldum Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3  Fréabendingar

Ekki ma gefa dyralyfid svinum sem jafnframt fa jonéfér syklalyfin monensin, salinomycin eda
narasin.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énamis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppraetingar & sjokdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinabldoskitu er ad raeda.

4.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Aukaverkanir hafa komid fyrir vid notkun Econor. bar virdast einkum tengjast blendingum af
donskum og/eda senskum Landrace svinastofhum. bvi skal geeta itrustu varddar vid notkun

Econor handa svinum af donskum eda saeenskum Landrace stofnum eda blendingum peirra, einkum hja
yngri svinum. Vid medferd a sykingum af voldum Brachyspira spp.skal medferdin taka mid af
sveedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfraedilegum upplysingum um nami bakteriunnar.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanir vegna notkunar Econor eru adallega tengdar svinum af donskum eda seenskum Landrace
stofnum eda blendingum peirra.

Algengustu aukaverkanirnar sem fram koma hja pessum svinum eru haekkadur likamshiti, lystarleysi
og i alvarlegum tilvikum slingur og Gtaflega. A svinabGunum sem um raedir vard pridjungur
medhdndladra svina fyrir aukaverkunum og danartioni var 1%. Sum pessara svina geta einnig fengid
bjug eda rodapot (4 aftari hluta likamans) og bjug & augnlok. | samanburdarrannséknum hja nemum
dyrum var danartioni innan vid 1%.

Komi fram aukaverkun er malt med pvi ad lyfjagjofinni sé tafarlaust heett. Svin sem verda fyrir
sveesnum aukaverkunum skal flytja i hreina og purra stiu og peim veitt videigandi medferd, par &
medal medferd vio samverkandi sjukdomum.

Dyrin taka vel valnemulini i f6dri en ef magnid er meiri en 200 mg valnemulin/kg f6durs ma vera ad
fodurneysla peirra minnki timabundid, vegna Gbragds a fyrstu dogum fodurgjafar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Rannsdknir & masum og rottum hafa ekki leitt i j6s neinar visbendingar um vanskapandi ahrif &
fostur, en ekki hefur verid synt fram a 6ryggi vid notkun dyralyfsins hja gyltum 4 medgdngu og vid
mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Synt hefur verid fram & ad valnemulin milliverkar vid jonofor syklalyf, svo sem monensin,
salinomycin og narasin og slikt getur leitt til visbendinga sem eru eins og peer sem stafa af jonéfor
eitrun. | ad minnsta kosti 5 daga fyrir og eftir gjof valnemulins og i pann tima sem valnemulin er

notad ma ekki gefa dyrunum dyralyf sem innihalda monensin, salinomycin eda narasin. Af sliku geeti
hlotist alvarleg vaxtarbeling, slingur, Iémun eda daudi.
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4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar handa einstokum svinum a bdum par sem einungis litill hluti svina a ad fa dyralyfid.
Steerri hdpa atti ad medhdndla med lyfjabléndudu fodri sem inniheldur forblénduna.

ihuga skal medferd med stungulyfi handa peim dyrum sem eru alvarlega veik og svara ekki medferd
innan 3-5 daga.

Medferd vid svinablodskitu
Radlagdur skammtur af valnemulini er 3-4 mg/kg likamspunga/sélarhring i ad minnsta kosti
7 solarhringa og i allt ad 4 vikur, eda par til einkenni sjukdémsins eru horfin.

Pessi skammtur nagir til medferdar a synilegum sjukdomi en steerri skammta eda lengri medferdar
kann ad vera porf til algerrar atrymingar sykingar. Mikilveegt er ad hefja medferd svo fljott sem audid
er pegar svinabl6dskita kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta
sjukdémsgreininguna.

Medferd vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjélgun i svinum (dausgarnarbélgu)
Radlagdur skammtur af valnemulini er 3-4 mg/kg likamspunga/sélarhring i 2 vikur, eda par til
einkenni sjukdémsins eru horfin.

pessi skammtur naegir undir venjulegum kringumsteedum til medferdar vid kliniskum einkennum
sjukddmsins en steerri skammta eda lengri medferdar kann ad vera porf til algerrar Gtrymingar
sykingar. Mikilvaegt er ad hefja meoferd svo fljott sem audid er pegar parmakvilli med frumufjélgun i
svinum kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta
sjukdémsgreininguna.

Medferd vid einlendri (enzootic) svinalungnabolgu
Radlagdur skammtur af valnemulini er 10-12 mg/kg likamspunga/sélarhring i allt ad 3 vikur.

Vid rddlagda skammta upp a 10-12 mg/kg likamspunga dregur ur lungnaskemmdum og pyngdartapi en
syking af véldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppratt. Ofanisyking af véldum bakteria &
bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae geta gert einlendu
lungnabdlguna erfidari vidfangs og krafist sérstakrar medferdar.

Skammtaleidbeiningar:

F6éour sem blanda & med Econor 10% dufti til inntoku, skal Gtbda daglega i pvi magni sem
naudsynlegt er fyrir medhéndlun.

Utreikningar sélarhringsskammts:
Magn Econor 10% dufts til inntéku (mg) sem porf er a = Skammtur sem porf er & (mg/kg) x
likamspungi svins (kg) x 10/s6larhringsneysla faedu (kg).

Pessu méa na fram med pvi ad blanda vandlega pvi magni sem parf af Econor dufti til inntoku vid
daglegan matarskammt hvers svins. Nota ma dyralyfid i purran jafnt sem blautan mat, par sem vatni
eda mjolkurafurdum hefur verid beett Gt i. Medfylgjandi eru ausur af tveimur steeroum til ad mala
réttan skammt af dyralyfinu sem blanda skal i sdlarhringsmatarskammtinn samkvamt
skémmtunarleidbeiningum i téflunni hér fyrir nedan. FOArid sem inniheldur duftid skal vera eini
matarskammturinn medan & medferdartimabilinu stendur. Dyralyfinu ma eingéngu blanda i fédur &
vokvaformi sem inniheldur vatn eda mjolkurafurdir.

Svinid sem medhondla a skal vigtad til ad haegt sé ad reikna réttan skammt af dyralyfinu sem gefa & og
magn fodurs sem svinid er liklegt til ad innbyrda skal metid, a grundvelli daglegrar faeduneyslu sem
samsvarar 5% af likamspunga, fyrir svin sem eru ad vaxa.

Vera ma ad kliniskt veik dyr og eldri svin neyti minni faedu og par af leidandi geeti purft ad adlaga
aatlada feeduneyslu til ad na fram tileetludum skammti.
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Réttu magni af Econor dufti til inntdku skal beeta i aetladan daglegan matarskammt fyrir hvert svin, i
fotu eda videigandi ilati, og blandad vandlega vid matinn.

Tafla yfir skammtaleidbeiningar

Svinategund Likamspungi (kg) Skammtasteerd Econor 10% duft til
(mg/kg likamspunga) | inntéku (g)
Grisir sem hattir eru & o5 4 1,0
spena 12 3,0
oo . 4 2,0
Svin i vexti 50 12 6.0
. 4 4,0
Fullvaxta svin 100 1 12
4 8,0
Gylta 200 1 24

Ausur — tvaer ausur, sem mela 1 g og 3 g af Econor 10% dufti til inntdku, fylgja med.
Athugid: mala skal sléttfullar ausur af dyralyfinu.

Til ad né& fram go6ari og einsleitri blondu er haegt ad nota forbléndu. Pvi magni sem parf af Econor er
pa blandad vandlega saman vid fodrid, fyrst 1 hluta af Econor dufti til inntéku & méti 10 hlutum af
foori, sem sidan er beett Ut i pad sem eftir er af fodrinu.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur

Ekki hefur ordid vart visbendinga um eiturverkanir pegar svinum hefur verid gefinn 5-faldur radlagour
skammitur.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kj6t og innmatur: 1 s6larhringur.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar notkunar (antibacterials for systemic use), pleuromutilin.
ATCuvet flokkur: QJ01XQ02.

5.1 Lyfhrif

Valnemulin er syklalyf sem tilheyrir pleuromutilin flokknum, sem med verkun & rib6sém i bakterium
hindrar ad nymyndun préteina hefjist.

Valnemulin er virkt gegn mérgum bakterium, par @ medal peim sem valda meltingarfeera- og
Ondunarferasjukdémum i svinum.

Valnemulin hefur mikla verkun gegn Mycoplasma spp. og spirochaetum & bord vid Brachyspira
hyodysenteriae og Brachyspira pilosicoli og Lawsonia intracellularis.

Tegund MIC fyrir villigerd (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Valnemulin hefur litla verkun gegn Enterobacteriaceae, svo sem Salmonella spp. og Escherichia coli.
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Svo virdist sem myndun énaemis fyrir valnemulini hafi ekki att sér stad hja M. hyopneumoniae og
L. intracellularis.

Hakkun a MIC fyrir valnemulin hefur komid fram hja B. hyodysenteriae og i minna mali hja

B. pilosicoli, en sumar peirra virdast hafa myndad éneaemi.

Valnemulin binst vid ribdsém og hindrar nymyndun préteina hja bakterium. Myndun énamis verdur
fyrst og fremst vegna breytinga a bindistadnum i tengslum vid stokkbreytingar a erfdaefni
rib6sdmanna.

5.2 Lyfjahvorf

Synt var fram & meira en 90% frasog eftir stakan skammt geislamerkts lyfs til inntoku, hja svinum.
Héamarkspéttni i plasma (Crmax) af geislamerktu eda ,,koldu* lyfi nadist 1-4 Kist. eftir lyfjagjof (Tmax) 09
helmingunartimi i plasma (t.,) var &eetladur 1 til 4,5 klst., samkvaemt upplysingum sem ekki byggdust &
geislamerkingu. Synt var fram & linulegt samhengi péttni og skammts.

Eftir endurtekna skammta atti sér stad litils hattar uppséfnun, en jafnveegi (steady state) nadist innan
5 daga. Vegna umtalsverdra umbrota vid fyrstu umferd um lifur, hefur pad ahrif 4 plasmapéttni med
hvada hatti lyfid er gefid, en valnemulin naer mikilli péttni i vefjum, einkum i lungum og lifur,
samanborid vid plasma. Fimm dégum eftir ad svinum var gefinn sidasti skammtur geislamerkts
valnemulins af 15 skdmmtum, var péttni i lifur > 6-féld samanborid vid plasma. Tveimur Klst. eftir ad
heett var gjof forblondu i fodur, i 15 mg/kg likamspunga/sélarhring skammti tvisvar sinnum &
solarhring i 4 vikur, var péttni i lifur 1,58 pg/g og péttni i lungum var 0,23 pg/g, en péttni i plasma var
hins vegar undir meelanlegum moérkum.

Heildarpéttni i innihaldi ristils var 1,6 ug/g eftir gjof skammts sem var 3,8 mg/kg.
Valnemulin umbrotnar itarlega i svinum og Gtskilnadur baedi lyfsins sjalfs og umbrotsefnanna verdur
einkum i galli. Af heildargeislavirkni i sélarhringsskammti komu 73% - 95% fram i saur.

Helmingunartimi i plasma var 1,3-2,7 klst. og meirihluti peirrar heildargeislavirkni sem gefin var,
skildist Gt innan 3 daga fra sidustu lyfjagjof.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Hyprémelldsi

Talkum

Vatnsfri kisilkvoda

Isdpropylmyristat

Mijolkursykur

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum: 5 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbugir hafa verio rofnar: notid innan 6 manada.

Féori sem Econor dufti til inntéku hefur verid blandad i skal skipt Gt ef pess hefur ekki verid neytt
innan 24 klukkustunda.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.
Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Alfodradir plastpokar med 1 kg.
Plastausur: 50% HIPS (héggpolid polystyren) og 50% GPPS (almennt pdlystyren).

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/98/010/025

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12.mars 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Econor 10% forblanda og Econor 10% duft til inntoku

Elanco France S.A.S
26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Frakkland

Econor 50% forblanda

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl
Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Econor, valnemulin, er leyft innihaldsefni samkvaemt lysingu i toflu 1 i vidaukanum vid

reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni |Dyra- Hamark Mark- Onnur akvaedi Flokkun
virkt efni lyfjaleifa |tegundir |lyfjaleifa |vefur eftir
(MRL) medferd
Valnemulin Valnemulin | Svin, 100 pg/kg | Nyru Engar Sykingalyf/
kanina 500 ug/kg | Lifur upplysingar syklalyf
50 pg/kg Vodvar

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd

innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt téflu 1 i vidaukanum vio
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010, eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Aztlun um skil & samantektum um 6ryggi lyfsins (PSUR) (611 lyfjaform og styrkleikar lyfsins sem
hafa markadsleyfi) skal breytt pannig ad pau verdi & 6 manada fresti naestu tvo arin, sidan arlega i tvo
ar og a priggja ara fresti eftir pad.
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VIDAUKI 11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A.  ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM - SAMEIGINLEGAR
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

ALFODPRABIR PLASTPOKAR

1. Heiti og heimilisfang markadsleyfishafa og pess framleidanda sem er abyrgur fyrir
lokasampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frakkland

2. Heiti dyralyfs

Econor 10% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum og kaninum
Valnemulinhydroklorio

3. Virk(t) innihaldsefni og 6nnur innihaldsefni

Econor 10% forblanda inniheldur valnemulin sem valnemulinhydrdklorid.
Valnemulinhydroklorio 106,5 mg/g
jafngilt valnemulini 100 mg/g

Onnur innihaldsefni:
Hyprémellosa
Talkdm

Vatnsfri Kisilkvoda
Isopropylmyristat
Mijalkursykur.

Hvitt eda litid gulleitt duft.

4. Lyfjaform

Forblanda fyrir lyfjablandad fédur.

5. Pakkningasteero

1kg
25 kg
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6. Abending(ar)

Svin:

Til medferdar og fyrirbyggjandi gegn svinabldoskitu (swine dysentery).

Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjélgun i svinum (dausgarnarbdlga)
[porcine proliferative enteropathy (ileitis)].

Fyrirbyggjandi medferd vid kliniskum einkennum gyrmabdlgu i ristli hja svinum (ristilbdlga) [porcine
colonic spirochaetosis (colitis)] pegar sjukdémurinn hefur greinst i hjérdinni.

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar gegn einlendri (enzootic) svinalungnabdlgu. Vid radlagda
skammta, 10-12 mg/kg likamspunga, dregur ur vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en syking af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppreett.

Kaninur:

Til ad draga Ur daudsféllum vegna Utbreidslu parmakvillafaraldurs hja kaninum (epizootic rabbit
enteropathy). Medferdina skal hefja snemma i faraldrinum, pegar fyrsta kaninan hefur verid kliniskt
greind med sjukdominn.

7. Frabendingar

Ekki ma gefa lyfid svinum eda kaninum sem jafnframt fa jonéfér syklalyf.
Ekki gefa kaninum of stora skammta — auknir skammtar geta valdid truflunum & parmaflérunni sem
getur leitt til garnablodeitrunar.

8. Aukaverkanir

Kaninur:
Sja "Serstok varnadarord”

Svin:
Aukaverkanir vegna notkunar Econor eru adallega tengdar svinum af donskum eda seenskum Landrace
stofni eda blendingum peirra.

Algengustu aukaverkanirnar sem fram komu hja pessum svinum eru: haekkadur likamshiti, lystarleysi
og i alvarlegum tilvikum slingur og Gtaflega. A svinabGunum sem um raedir vard pridjungur
medhdndladra svina fyrir aukaverkunum og danartioni var 1%. Sum pessara svina geta einnig fengid
bjug eda rodapot (& aftari hluta likamans) og bjug & augnlok. | samanburdarrannséknum hja n@mum
dyrum var danartioni innan vid 1%.

Komi fram aukaverkun er malt med pvi ad lyfjagjofinni sé tafarlaust heett. Svin sem verda fyrir
sveesnum aukaverkunum skal flytja i hreina og purra stiu og peim veitt videigandi medferd, par &
medal medferd vid sjukdémnum.

Dyrin taka vel valnemulini i f6dri en ef magnio er meiri en 200 mg valnemulin/kg f6durs ma vera ad
fodurneysla peirra minnki timabundid, vegna Gbragds a fyrstu dogum fodurgjafar hja svinum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)
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Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

9. Dyrategundir

Svin og kaninur.

10. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar i fédur hja svinum:

pad hve mikid dyr etur af lyfjabléndudu féori reedst af klinisku astandi pess. Til ad tryggja rétta
skémmtun parf ad gera videigandi breytingar & magni Econor. Hja gémlum svinum og hja svinum sem
eru a skertu fodri getur einnig verid naudsynlegt ad auka magn lyfsins i fodrinu til ad na tileetludum

skammti.
Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fodur
(virkt efni) ekki er gefid annad fodur | (forbléndun)
en pad lyfjablandada
Medferd vid
Svinablodskitu. | 3-4 mg/kg AJd minnsta kosti Blanda skal 75 mg af virka
likamspunga/ 7 solarhringar og i allt ad | efninu i hvert kg f6durs med:
solarhring. 4 vikur, eda par til Econor 10% -
einkenni sjukdémsins eru 750 mg/kg fédurs
horfin.

pessi skammtur nagir til medferdar a synilegum sjukdomi en steerri skammta eda lengri medferdar
kann ad vera porf til algerrar atrymingar sykingar. Mikilveegt er ad hefja medferd svo fljott sem audid
er pegar svinablodskita kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta

sjukdémsgreininguna.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fodur

(virkt efni) ekki er gefid annad fodur | (forbléndun)

en pad lyfjablandada

Medferd vid
Kliniskum 3-4 mg/kg 2 vikur, eda par til Blanda skal 75 mg af virka
einkennum likamspunga/ einkenni sjukdémsins eru | efninu i hvert kg f6durs med:
parmakvilla med | sélarhring. horfin. Econor 10% -
frumufjolgun i 750 mg/kg fédurs
svinum
(dausgarnar-
bolga).

pessi skammtur naegir undir venjulegum kringumstaedum til medferdar vid kliniskum einkennum
sjukddmsins en steerri skammta eda lengri medferdar kann ad vera porf til algerrar Gtrymingar
sykingar. Mikilvaegt er ad hefja meoferd svo fljott sem audid er pegar parmakvilli med frumufjélgun i
svinum kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta sjukdoms-
greininguna. Thuga skal medferd med stungulyfi handa peim dyrum sem eru alvarlega veik og svara

ekki medferd innan 3-5 daga.
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Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fodur
(virkt efni) ekki er gefid annad fodur | (forbléndun)
en pad lyfjablandada
Fyrirbygajandi
medferd vid
Svinablodskitu. | 1,0-1,5 mg/kg AJd minnsta kosti Blanda skal 25 mg af virka
likamspunga/ 7 solarhringar og i allt ad | efninu i hvert kg f6durs med:
solarhring. 4 vikur. Econor 10% -
250 mg/kg fédurs
Kliniskum
einkennum 4 vikur
gyrmabdlgu i
ristli hja svinum
(ristilbolga).

Til ad komast hja endurtekinni notkun valnemulins, skal baeta umhirdu og beita reekilegum pvotti og

sotthreinsun. Meelt er med pvi ad sykingu verdi atrymt & svinabdinu.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fodur

(virkt efni) ekki er gefid annad fodur | (forbléndun)

en pad lyfjablandada

Medferd og
fyrirbygajandi
medferd vid
Einlendri 10-12 mg/kg Allt ad 3 vikur. Blanda skal 200 mg af virka
(enzootic) likamspunga/ efninu i hvert kg fodurs med:
svinalungna- solarhring. Econor 10% - 2 g/kg fodurs
bolgu.

Sykingar af voldum sykla & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae geta
fylgt einlendri lungabolgu og kallad a sérstaka lyfjagjof.

Til notkunar i fédur hja kaninum:

Til ad komast hja endurtekinni notkun valnemulins, skal baeta umhirdu og beita reekilegum pvotti og

sotthreinsun.

Abending

Skammtur (virkt
efni)

Medferdarlengd
pegar ekki er gefid
annad fodur en pad
lyfjablandada

Blondun i féour
(forbléndun)

parmakvillafaral
dur hja kaninum

Markmid 3 mg/kg

likamspyngdar/séla

rhring

21 dagur

Blanda skal 35 mg af virka
efninu i hvert kg fodurs med:

Econor 10% -
350 mg/kg féours

Skré skal nidur daglega foduruneyslu og adlaga magn lyfsins i f6drinu samraemi vid pad.
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11. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Leidbeiningar um bléndun:

mg Econor 10% forbléndu/kg fodurs = Tilatladur skammtur (mg/kg) x 10 x likamspungi (kg) / dagleg
fodurneysla (kg)

Synt hefur verid fram & ad lyfid polir kogglun vid 75°C. Fordast skal harkalega kégglun, svo sem vid
heerra hitastig en 80°C og notkun hrjufra efna vid forbléndunina.

Til ad n& g6ari blondun og einsleitni vid ibléndun, einkum vid ibléndun sem er innan vid 5 kg/tonn
fodurs, er maelt med forblondun. Tileetludu magni lyfsins er pa blandad vel og vandlega saman vid

fodurpéatt sem er i edli sinu likur forbldndunni (t.d. gréfmalad hveiti) og handa kaninum saman vid

stadlad kaninufédur (t.d. mauk eda kdgla) i hlutfallinu: 1 hluti Econor 10% forbléndu &4 méti

10 hlutum fodurpaéttar.

Hafa ber i huga gildandi reglur um lyfjaforbléndur sem settar eru i fodur.

12, Biotimi fyrir afurdanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.

Kaninur:
Kjot og innmatur: Null sélarhringar.

13. Serstok geymsluskilyrai

Geymiod vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum.

Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum a eftir ,,EXP“.
Geymslupol eftir bléndun i svinafédurskammt og geymt varid ljosi og raka: 3 manudir.
Geymslupol eftir bléndun i svinafédurkdggla og geymt vario ljosi og raka: 3 vikur.

Geymslupol eftir bléndun i algengan kaninufédurskammt og geymt vario ljosi og raka: 4 vikur.

14. Sérstok varnadaroro

Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énaemis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppraetingar & sjokdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinablddskitu er ad raeda.

Sérstok varnadarord vid notkun hja svinum:

Aukaverkanir hafa komid fyrir vid notkun Econor hja svinum. bar virdast einkum tengjast
blendingum af dénskum og/eda seenskum Landrace svinastofnum. bvi skal geeta itrustu varidar vid
notkun Econor handa svinum af dénskum eda saeenskum Landrace stofni eda blendingum peirra,
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einkum hja yngri svinum. Vid medferd & sykingum af véldum Brachyspira spp. skal medferdin taka
mid af svaedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi bakteriunnar.

Sérstok varnadarord vid notkun hjé kaninum:
Klinisk greining skal vera stadfest med krufningu. Lyfid skal nota sem patt i dsetlun sem felur i sér
radstafanir sem mida ad sjukdémsvérnum a budinu, svo sem smitvarnir og buskaparhaetti.

Kaninur geetu ennpa synt Klinisk einkenni parmakvilla p6 verid sé ad medhdndla paer med lyfinu. Samt
dregur ur daudsféllum hja pessum kaninum pegar lyfid er gefid. I vettvangsrannsékn syndu kaninur
sem voru medhondladar med lyfinu laegri tioni garnastiflu og nidurgangs en kaninur sem ekki voru
medhdndladar (4% og 12% & mot 9% og 13%, i sdmu réd). Garnastifla er tidari i kaninum sem deyja.
Algengara er ad tilkynnt sé um belging hja kaninum sem eru medhondladar med lyfinu en hja
kaninum sem ekki eru medhéndladar (27% a moti 16%). Belgingurinn gengur til baka hja storum
hluta kaninanna.

Abyrg notkun syklalyfja:

Lyfio skal eingdngu nota i tilvikum par sem buid er ad stadfesta Utbreidslu parmakvillafaraldurs hja
kaninum (epizootic rabbit enteropathy) ad lokinni kliniskri greiningu og stadfestingu med krufningu.
Taka skal tillit til opinberra, landsbundinna og svadisbundinna stefna um notkun syklalyfja pegar
lyfid er notad.

Notkun lyfsins sem er frabrugdin peim leidbeiningum sem eru gefnar i samantekt a eiginleikum
lyfsins, getur aukid Utbreidslu bakteria sem eru 6naemar gegn valnemulini og dregid ar virkni
pleuromutulina.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn, skal tafarlaust leita til lseknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsdknir & masum og rottum hafa ekki leitt i 1jos neinar visbendingar um vanskapandi ahrif & fostur
en ekki hefur verid synt fram a 6ryggi lyfsins hja gyltum og keenum (kvenkyns kaninum) & medgdngu
0g vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Synt hefur verid fram & ad valnemulin milliverkar vid jonofor syklalyf, svo sem monensin,
salinomycin og narasin og slikt getur leitt til visbendinga sem eru eins og per sem stafa af jonofor
eitrun. 1 ad minnsta kosti 5 daga fyrir og eftir gjof valnemulins og i pann tima sem valnemulin er
notad ma ekki gefa dyrunum lyf sem innihalda monensin, salinomycin eda narasin. Af sliku geeti
hlotist alvarleg vaxtarbaling, slingur, 1dmun og daudi.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

EkKi hefur ordid vart visbendinga um eiturverkanir pegar svinum hefur verid gefinn 5-faldur radlagour
skammitur.

Ekki gefa kaninum of stéra skammta — auknir skammtar geta valdid truflunum & parmaflérunni sem
getur leitt til garnablodeitrunar.

15. Serstakar varudarreglur vegna férgunar énotadra lyfja eda Urgangs, ef vid &

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.
16. Dagsetning sidustu sampykktar aletrana

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

17. Adrar upplysingar

Valnemulin er syklalyf sem tilheyrir pleuromutilin flokknum, sem med verkun & rib6sém i bakterium
hindrar ad nymyndun préteina hefjist.

Econor 10% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum og kaninum er faanlegt i 1 kg og 25 kg
pokum.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadsettar.

Hafid samband vid markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid.

\ 18. Varnadarordin ,,Dyralyf* og skilyrdi og takmarkanir a afgreidslu og notkun, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

\ 19. Varnadarordin ,,Geymid par sem born hvorki na til né sja“

Geymio par sem born hvorki na til né sja.

\20. Fyrningardagsetning

EXP {méanudur/ar}

\21. Markadsleyfisnimer

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

\ 22. Lotunumer framleidanda

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALFOPRABIR PLASTPOKAR

1. HEITI DYRALYFS

Econor 50% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum
Valnemulin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Valnemulin 500 mg/g (jafngildir 532,5 mg/g af valnemulinhydrdékloridi)

3. LYFJAFORM

Forblanda fyrir lyfjablandad fédur.

4. PAKKNINGASTARD

1kg
25 kg

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i fédur.

Leidbeiningar um bléndun:
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kj6t og innmatur 1 sélarhringur.
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Ekki ma gefa lyfid svinum sem jafnframt fa jonéfér syklalyf.

Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énamis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppraetingar & sjokdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinablédskitu er ad raeda.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja svinum

Aukaverkanir hafa komid fyrir vid notkun Econor hja svinum. bar virdast einkum tengjast
blendingum af dénskum og/eda seenskum Landrace svinastofnum. bvi skal geeta itrustu varidar vid
notkun Econor handa svinum af donskum eda saeenskum Landrace stofni eda blendingum peirra,
einkum hja yngri svinum. Vid medferd & sykingum af véldum Brachyspira spp. skal medferdin taka
mid af svaedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi bakteriunnar.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
lyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.

Sja fylgisedil fyrir nanari upplysingar.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbadum.
Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

Geymslupol eftir bléndun i fédurskammt og geymt varid ljosi og raka: 3 manudir.
Geymslupol eftir bléndun i fodurkdggla og geymt varid ljési og raka: 3 vikur.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
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14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymio par sem boérn hvorki na til né sja.

15.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16 MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALFODPRABIR PLASTPOKAR

1. HEITI DYRALYFS

Econor 10% duft til inntdku handa svinum
Valnemulin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Valnemulin 100 mg/g (jafngildir 106,5 mg/g af valnemulinhydrokloridi)

3. LYFJAFORM

Duft til inntoku

4. PAKKNINGASTARD

1kg

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kj6t og innmatur: 1 s6larhringur.
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum:
Ekki ma gefa dyralyfid svinum sem jafnframt f& monensin, salinomycin eda narasin.

Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énamis fyrir lyfinu.

Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Econor handa svinum af dénskum og seenskum Landrace
stofnum eda blendingum peirra, einkum hja yngri svinum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.

Sja fylgisedil fyrir nanari upplysingar

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Lyfjablondudu fodri skal skipt Ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.
Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfjs i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymio par sem boérn hvorki na til né sja.
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15.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16 MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/98/010/025

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Econor 50% forblanda fyrir lyfjablandad f6dur handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austurriki

2. HEITI DYRALYFS

Econor 50% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum
Valnemulinhydroklorid

gl VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Econor 50% forblanda inniheldur valnemulin sem valnemulinhydrdklorid.
Valnemulinhydroklorid 532,5 mg/g
jafngilt valnemulini 500 mg/g

Onnur innihaldsefni:
Hyprémellosa
Talkim

Huvitt eda litid gulleitt duft.

4, ABENDING(AR)

Til medferdar og fyrirbyggjandi gegn svinabldoskitu (swine dysentery).

Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjoélgun i svinum (dausgarnarbdlga)
[porcine proliferative enteropathy (ileitis)].

Fyrirbyggjandi medferd vid kliniskum einkennum gyrmabdlgu i ristli hja svinum (ristilbdlga) [porcine
colonic spirochaetosis (colitis)] pegar sjukdémurinn hefur greinst i hjérdinni.

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar gegn einlendri (enzootic) svinalungnabdlgu. Vid radlagda
skammta, 10-12 mg/kg likamspunga, dregur ur vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en syking af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppreett.

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfid svinum sem jafnframt fa jonéfér syklalyf.
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6. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir vegna notkunar Econor eru adallega tengdar svinum af donskum eda seenskum Landrace
stofni eda blendingum peirra.

Algengustu aukaverkanirnar sem fram komu hja pessum svinum eru: haekkadur likamshiti, lystarleysi
og i alvarlegum tilvikum slingur og Gtaflega. A svinabGunum sem um raedir vard pridjungur
medhdndladra svina fyrir aukaverkunum og danartioni var 1%. Sum pessara svina geta einnig fengid
bjug eda rodapot (& aftari hluta likamans) og bjug & augnlok. | samanburdarrannséknum hja n@mum
dyrum var danartioni innan vid 1%.

Komi fram aukaverkun er malt med pvi ad lyfjagjofinni sé tafarlaust heett. Svin sem verda fyrir
sveesnum aukaverkunum skal flytja i hreina og purra stiu og peim veitt videigandi medferd, par &
medal medferd vid sjukdémnum.

Dyrin taka vel valnemulini i f6dri en ef magnid er meiri en 200 mg valnemulin/kg f6durs ma vera ad
fodurneysla peirra minnki timabundid, vegna 6bragds a fyrstu dogum fodurgjafar hja svinum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f&4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meoferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Til notkunar i fodur.

pad hve mikid dyr etur af lyfjabléndudu féori reedst af klinisku astandi pess. Til ad tryggja rétta

skommtun parf ad gera videigandi breytingar & styrk Econor. Hja gdmlum svinum og hja svinum sem

eru a skertu fodri getur einnig verid naudsynlegt ad auka magn lyfsins i fodrinu til ad na tileetludum
skammti.
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Abending Skammtur ( Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
virkt efni) ekki er gefid annad (forblondun)
féour en pad
lyfjablandada
Medferd vid
Svinablédskitu. | 3-4 mg/kg AJd minnsta kosti Blanda skal 75 mg af virka
likamspunga/ 7 solarhringar og i allt ad | efninu i hvert kg f6durs med:
solarhring. 4 vikur, eda par til Econor 50% -
einkenni sjukdémsins eru 150 mg/kg f6durs
horfin.

pessi skammtur nagir til medferdar a synilegum sjukdomi en steerri skammta eda lengri medferdar
kann ad vera porf til algerar Gtrymingar sykingar. Mikilveaegt er ad hefja medferd svo fljétt sem audid
er pegar svinablodskita kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta

sjukdémsgreininguna.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur (forbléndun)
(virkt efni) ekki er gefid annad

féour en pad

lyfjablandada
Medferd vid
Kliniskum
einkennum 3-4 mg/kg 2 vikur, eda par til Blanda skal 75 mg af virka
parmakvilla med | likamspunga/ einkenni sjukdémsins eru | efninu i hvert kg f6durs med:
frumufjolgun i solarhring. horfin. Econor 50% -
svinum 150 mg/kg f6durs
(dausgarnar-
bolga).

pessi skammtur naegir undir venjulegum kringumstaedum til medferdar vid kliniskum einkennum
sjukddmsins en steerri skammta eda lengri medferdar kann ad vera porf til algerar Gtrymingar
sykingar. Mikilvaegt er ad hefja meoferd svo fljott sem audid er pegar parmakvilli med frumufjélgun i
svinum kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta sjukdoms-
greininguna. Thuga skal medferd med stungulyfi handa peim dyrum sem eru alvarlega veik og svara

ekki medferd innan 3-5 daga.

Abending Skammtur Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
(virkt efni) ekki er gefid annad (forbléndun)
féour en pad
lyfjablandada
Fyrirbyggjandi
medferd vid
Svinablodskitu. AJd minnsta kosti Blanda skal 25 mg af virka
1,0-1,5 mg/kg 7 solarhringar og i allt ad | efninu i hvert kg f6durs med:
Kliniskum likamspunga/ 4 vikur. Econor 50% -
einkennum solarhring. 50 mg/kg fodurs
gyrmabdlgu i 4 vikur
ristli hja svinum
(ristilbolga).

Til ad komast hja endurtekinni notkun valnemulins, skal baeta umhirdu og beita reekilegum pvotti og
sotthreinsun. Meelt er med pvi ad sykingu verdi Gtrymt & svinabdinu.
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Abending Skammtur (mg | Medferdarlengd pegar Blondun i fédur
virks efnis/kg) | ekki er gefid annad (forbléndun)
fodur en pad
lyfjablandada
Medferd og
fyrirbygajandi
medferd vid
Einlendri 10-12 mg/kg Allt ad 3 vikur. Blanda skal 200 mg af virka
(enzootic) likamspunga/ efninu i hvert kg fodurs med:
svinalungna- solarhring. Econor 50% -
bolgu. 400 mg/kg féours

Sykingar af voldum sykla & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae geta
fylgt einlendri lungabolgu og kallad a sérstaka lyfjagjof.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leidbeiningar um bléndun:

mg Econor 50% forbléndu/kg fodurs = Tilatladur skammtur (mg/kg) x 2 x likamspungi (kg) / dagleg
fodurneysla (kg)

Synt hefur verid fram & ad lyfid polir kogglun vid 75°C. Fordast skal harkalega kégglun, svo sem vid
heerra hitastig en 80°C og notkun hrjufra efna vid forbléndunina.

Til ad n& g6ari bléndun og einsleitni vid ibléndun, einkum vid ibléndun sem er innan vid 5 kg/tonn
fodurs, er maelt med forblondun. Tileetludu magni lyfsins er pa blandad vel og vandlega saman vid
fodurpéatt sem er i edli sinu likur forbldndunni (t.d. gréfmalad hveiti) i hlutfallinu: 1 hluti Econor 50%
forbléndu & méti 20 hlutum fodurpattar.

Hafa ber i huga gildandi reglur um lyfjaforbléndur sem settar eru i fodur.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymio par sem boérn hvorki na til né sja.

Geymio vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum.

Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum a eftir ,,EXP“.

Geymslupol eftir bléndun i svinafédurskammt og geymt varid 1josi og raka: 3 manudir.
Geymslupol eftir bléndun i svinaféourkdggla og geymt varid ljosi og raka: 3 vikur.
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12, SERSTOK VARNADARORD

Til vidbotar vid lyfjamedferd & ad innleida gdda hreinlaetishatti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énaemis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppraetingar & sjokdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinablédskitu er ad raeda.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Econor. bar virdast einkum tengjast blendingum af
donskum og/eda senskum Landrace svinastofhum. bvi skal geeta itrustu varddar vid notkun

Econor handa svinum af donskum eda saeenskum Landrace stofnum eda blendingum peirra, einkum hja
yngri svinum. Vid medferd a sykingum af voldum Brachyspira spp. skal medferdin taka mio af
sveedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfraedilegum upplysingum um nami bakteriunnar.

Medganga og mjolkurgjof:
Enda po6tt rannsdknir & masum og rottum hafi ekki leitt i 1jés neinar visbendingar um vanskapandi
ahrif & fostur hefur ekki verid synt fram a 6ryggi lyfsins hja svinum 4 medgongu og vid mjélkurgjof.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Synt hefur verid fram & ad valnemulin milliverkar vid jonofor syklalyf, svo sem monensin,
salinomycin og narasin og slikt getur leitt til visbendinga sem eru eins og per sem stafa af jonofor
eitrun. 1 ad minnsta kosti 5 daga fyrir og eftir gjof valnemulins og i pann tima sem valnemulin er
notad ma ekki gefa dyrunum lyf sem innihalda monensin, salinomycin eda narasin. Af sliku geeti
hlotist alvarleg vaxtarbaling, slingur, 1dmun og daudi.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
EkKki hefur ordid vart visbendinga um eiturverkanir pegar svinum hefur verid gefinn 5-faldur radlagour
skammitur.

13, SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Valnemulin er syklalyf sem tilheyrir pleuromutilin flokknum, sem med verkun & rib6sém i bakterium
hindrar ad nymyndun proéteina hefjist.

Econor 50% forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum.er faanleg i 1 kg og 25 kg pokum.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid.
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FYLGISEDILL:
Econor 10% duft til inntéku handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Econor 10% duft til inntdku handa svinum

Valnemulinhydroklorio

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Valnemulinhydroklorio 106,5 mg/g
jafngilt valnemulini 100 mg/g

Onnur innihaldsefni:
Hyprémelldsi

Talkum

Vatnsfri kisilkvoda
Isopropylmyristat
Laktosi.

Huvitt til folgult duft.

4, ABENDING(AR)
Til meoferdar vid svinablddskitu (swine dysentery).
Til medferdar vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjolgun i svinum (dausgarnarbdlgu)

[porcine proliferative enteropathy (ileitis)].
Til medferdar vid einlendri (enzootic) svinalungnabolgu.

5. FRABENDINGAR

Ekki ma gefa lyfid svinum sem jafnframt fa jonéfér syklalyfin monensin, salinomycin eda narasin.
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6. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir vegna notkunar Econor eru adallega tengdar svinum af donskum eda seenskum Landrace
stofnum eda blendingum peirra.

Algengustu aukaverkanirnar sem fram komu hja pessum svinum eru haekkadur likamshiti, lystarleysi
og i alvarlegum tilvikum slingur og Gtaflega. A svinabGunum sem um raedir vard pridjungur
medhdndladra svina fyrir aukaverkunum og danartioni var 1%. Sum pessara svina geta einnig fengid
bjlg eda rodapot (& aftari hluta likamans) og bjug & augnlok. | samanburdarrannséknum hja n@mum
dyrum var danartioni innan vid 1%.

Komi fram aukaverkun er malt med pvi ad lyfjagjofinni sé tafarlaust heett. Svin sem verda fyrir
sveesnum aukaverkunum skal flytja i hreina og purra stiu og peim veitt videigandi medferd, par &
medal medferd vio samverkandi sjukdomum.

Dyrin taka vel valnemulini i f6dri en ef magnid er meiri en 200 mg valnemulin/kg f6durs ma vera ad
fodurneysla peirra minnki timabundid, vegna Gbragds a fyrstu dogum fodurgjafar.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa meoferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

1. DYRATEGUND

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Til notkunar handa einstokum svinum a baum par sem einungis litill hluti svina a ad fa dyralyfid.
Steerri hdpa etti ad medhdndla med lyfjabléndudu fodri sem inniheldur forblénduna.

ihuga skal medferd med stungulyfi handa peim dyrum sem eru alvarlega veik og svara ekki medferd
innan 3-5 daga.

Medferd vid svinablodskitu
Radlagdur skammtur af valnemulini er 3-4 mg/kg likamspunga/solarhring i ad minnsta kosti
7 solarhringa og i allt ad 4 vikur eda par til einkenni sjukdémsins eru horfin.

pessi skammtur nagir til medferdar a synilegum sjukdomi en steerri skammta eda lengri medferdar
kann ad vera porf til algerrar atrymingar sykingar. Mikilveegt er ad hefja medferd svo fljott sem audid
er pegar svinabl6dskita kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta
sjukdémsgreininguna.
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Medferd vid kliniskum einkennum parmakvilla med frumufjélgun i svinum (dausgarnarbolgu)
Radlagdur skammtur af valnemulini er 3-4 mg/kg likamspunga/sélarhring i 2 vikur, eda par til
einkenni sjukdémsins eru horfin.

pessi skammtur naegir undir venjulegum kringumsteedum til medferdar vid kliniskum einkennum
sjukddmsins en steerri skammta eda lengri medferdar kann ad vera porf til algerrar Gtrymingar
sykingar. Mikilvaegt er ad hefja meoferd svo fljott sem audid er pegar parmakvilli med frumufjélgun i
svinum kemur fram. Ef medferd skilar engum arangri innan 5 daga skal endurmeta
sjukdémsgreininguna.

Medferd vid einlendri (enzootic) svinalungnabolgu
Radlagdur skammtur af valnemulini er 10-12 mg/kg likamspunga/sélarhring i allt ad 3 vikur.

Vid rddlagda skammta upp a 10-12 mg/kg likamspunga dregur ur lungnaskemmdum og pyngdartapi en
syking af véldum Mycoplasma hyopneumoniae er ekki uppratt. Ofanisyking af véldum bakteria &
bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae geta gert einlendu
lungnabdlguna erfidari vidfangs og krafist sérstakrar medferdar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Féour sem blanda & med Econor, skal Utbla daglega i pvi magni sem naudsynlegt er fyrir
medhondlun.

Utreikningar sélarhringsskammts: Magn Econor (mg) sem porf er & = Skammtur sem porf er &
(mg/kg) x likamspungi svins (kg) x 10/s6larhrings feeduneysla (i kg).

Pessu méa na fram med pvi ad blanda vandlega pvi magni sem parf af Econor dufti til inntoku vid
daglegan matarskammt hvers svins. Nota ma dyralyfid i purran jafnt sem blautan mat, par sem vatni
eda mjolkurafurdum hefur verid beett Gt i. Medfylgjandi eru ausur af tveimur steerdum til ad mala
réttan skammt af dyralyfinu sem blanda skal i s6larhringsmatarskammtinn samkvamt
skommtunarleidbeiningum i téflunni hér ad nedan. FGArid sem inniheldur duftid skal vera eini
matarskammturinn medan & medferdartimabilinu stendur. Dyralyfinu ma eingéngu blanda i fédur &
vokvaformi sem inniheldur vatn eda mjolkurafurdir.

Svinid sem medhdndla & skal vigtad til ad haegt sé ad reikna réttan skammt af Econor dufti til inntéku
sem gefa & og magn fodurs sem svinid er liklegt til ad innbyrda skal metid, & grundvelli daglegrar
feeduneyslu sem samsvarar 5% af likamspunga, fyrir svin sem eru ad vaxa.

Vera ma ad kliniskt veik dyr og eldri svin neyti minni faedu og par af leidandi geeti purft ad adlaga
aaetlada feeduneyslu til ad na fram tileetludum skammti.

Réttu magni af Econor dufti til inntdku skal beeta i aetladan daglegan matarskammt fyrir hvert svin, i
fotu eda videigandi ilati, og blandad vandlega vid matinn.
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Tafla yfir skammtaleidbeiningar

Svinategund Likamspungi (kg) Skammtasteerd Econor 10% duft til
(mg/kg likamspunga) inntoku (g)

Grisir sem heettir eru a o5 4 1
spena 12 3
- : 4 2
Svin i vexti 50 12 5
. 4 4
Fullvaxta svin 100 1 1
4 8
Gylta 200 1 24

Ausur — tveer ausur sem meala 1 g og 3 g af Econor 10% dufti til inntoku, fylgja med.
Athugid: mala skal sléttfullar ausur af dyralyfinu.

Til ad n& fram godri og einsleitri blondu, er haegt ad nota forbléndu. Pvi magni sem parf af Econor er
pa blandad vandlega saman vid fodrid, fyrst 1 hluta af Econor dufti til inntéku & méti 10 hlutum af
foori, sem sidan er beaett Ut i pad sem eftir er af fodrinu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymio par sem boérn hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum.
Pakkningar sem hafa verid teknar i notkun skal geyma pétt lokadar.

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

Féori sem Econor dufti til inntéku hefur verid blandad i skal skipt Gt ef pess hefur ekki verid neytt
innan 24 klukkustunda.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir ,,EXP*.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Til vidbotar vio lyfjamedferd & ad innleida goda hreinlaetishaetti og skipulag i peim tilgangi ad draga
Ur haettunni & smiti og sporna vid mégulegri myndun énamis fyrir lyfinu.

ihuga skal ad setja fljott upp markvisst kerfi til uppreetingar & sjakdomnum, sérstaklega i peim
tilfellum par sem um svinablddskitu er ad raeda.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Econor. bar virdast einkum tengjast blendingum af
donskum og/eda senskum Landrace svinastofhum. bvi skal geeta itrustu varddar vid notkun

Econor handa svinum af donskum eda saeenskum Landrace stofnum eda blendingum peirra, einkum hja
yngri svinum. Vid medferd a sykingum af voldum af véldum Brachyspira spp. skal medferdin taka
mid af svaedisbundnum (landshluti, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi bakteriunnar.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Vid bléndun dyralyfsins og vinnu med lyfjablandad fodur skal fordast beina snertingu vid hid og
slimh(d. Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir valnemulini skulu geeta vartdar pegar peir annast gjof dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Enda po6tt rannsdknir & masum og rottum hafi ekki leitt i 1jés neinar visbendingar um vanskapandi
ahrif & fostur hefur ekki verid synt fram a 6ryggi notkunar lyfsins hja gyltum & medgdngu og vid
mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur Iyf og adrar milliverkanir:

Synt hefur verid fram & ad valnemulin milliverkar vid jonofor syklalyf, svo sem monensin,
salinomycin og narasin og slikt getur leitt til visbendinga sem eru eins og per sem stafa af jonofor
eitrun. 1 ad minnsta kosti 5 daga fyrir og eftir gjof valnemulins og i pann tima sem valnemulin er
notad mé ekki gefa dyrunum monensin, salinomycin eda narasin. Af sliku geeti hlotist alvarleg
vaxtarbaling, slingur, 16mun eda daudi.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
EkKi hefur ordid vart vid eiturverkanir hja svinum sem fengu 5-faldan radlagdan skammt.

13, SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Valnemulin er syklalyf sem tilheyrir pleuromutilin flokknum, sem med verkun & rib6sém i bakterium
hindrar ad nymyndun préteina hefjist.

Econor 10% duft til innt6ku handa svinum er faanlegt i 1 kg pokum.

Hafio samband vid markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid.
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