


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Econor 50% Premix til medicineret foder til svin
Econor 10% Premix til medicineret foder til svin og kaniner

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Econor indeholder valnemulin i form af valnemulin hydrochlorid.

Econor 50% Econor 10%

Aktiv stof: 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulin

hydrochlorid

Svarende til 500 mg/g 100 mg/g

valnemulin base

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Premix til medicineret foder.
Hvidt til let gulligt pulver.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1  Dyrearter, som leegemidlet er bepeijasc til

Svin og kaniner

4.2 Terapeutiske indikaticqei med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Econor 50%

Behandling og forebyggelse af svinedysenteri.

Behandling af kliniske t¢gn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebyggelse af kliniske tegn pa porcin colonic spirochaetose (colitis), nar sygdommen er
diagnosticeret i besatitingen.

Behandling og fafebyggelse af enzootisk pneumoni hos svin. Ved den anbefalede dosis pa 10-12
mg/kg legemsyagt veduceres lungelasioner og veaegttab, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniad.aiimineres ikke.

Econordlt%4

Beharidling og forebyggelse af svinedysenteri.

Behandling af kliniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Féreoyggelse af kliniske tegn pa porcin colonic spirochaetose (colitis), nar sygdommen er
Osagnosticeret i besatningen.

Béhandling og forebyggelse af enzootisk pneumoni hos svin. Ved den anbefalede dosis pa 10-12
mg/kg legemsvaegt reduceres lungelasioner og veaegttab, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniae elimineres ikke.



Kaniner:

Reduktion af dgdeligheden under et udbrud af epizootisk enteropati hos kaniner (Epizootic Rabbit
Enteropathy - ERE).

Behandlingen skal startes tidligt i udbruddet, nar den farste kanin er klinisk diagnosticeret med
sygdommen.

4.3 Kontraindikationer

Veterinarlegemidlet ma ikke gives til svin eller kaniner, som far ionoforer.
Undga at overdosere til kaniner — ggede doser kan forstyrre den gastrointestinale flora, hyilket’kan
medfare enterotoxaemi.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet ti

Svin:
Som et supplement til behandling bar der indfgres god handterings- og hygie|iierraksis for at reducere
risikoen for infektion og for at kontrollere den potentielle opbygning af redistens.

Seerligt i forbindelse med svinedysenteri bar man overveje et malrettzt wdigt udryddelsesprogram af
sygdommen.

Kaniner:

Produktet skal anvendes som en del af et program, der omfatter ¥oranstaltninger, der har til formal at
kontrollere sygdommen i besatningen, sdsom biosikkerhelsinaessige og landbrugsmassige
kontrolforanstaltninger.

Den kliniske diagnose skal bekraftes med nekropsi.

Kaniner kan stadig udvise kliniske tegn pa epizoctisk'anteropati hos kaniner (ERE), selvom de
behandles med produktet. Dog reduceres dgdefiginaden blandt de syge kaniner ved indgivelse af
produktet. | en felttest udviste behandlede kanirier en lavere forekomst af impaktion og diarré end
ubehandlede kaniner (hhv. 4 % og 12 % v6.4.% og 13 %). Impaktion ses oftere hos kaniner, der der.
Tympanisme rapporteres oftere hos karine:der behandles med produktet, end hos ubehandlede
kaniner (27 % vs. 16 %). En stor del af de tympaniske kaniner kommer sig.

45 Serlige forsigtighedsrealér vedragrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler ves rarende brug til dyr

Bivirkninger er forekom/net hos svin efter brug af Econor. Deres forekomst synes iszr at veaere knyttet
til krydsninger, som izvolverer dansk og/eller svensk landrace. Der bar derfor udvises meget stor
forsigtighed ved anveitdzise af Econor til svin af dansk eller svensk landrace, eller krydsninger heraf,
specielt til yngre,évin. Ved behandling af infektioner forarsaget af Brachyspira spp. ber behandling
baseres pa lokaisiregional, gardniveau) epidemiologisk information om malbakteriernes falsomhed.

Ansvarsbevidst brug af antimikrobielle midler

Anvendes udelukkende i tilfeelde af bekraeftede udbrud af epizootisk enteropati hos kaniner (ERE), nar
der enfsiillet en klinisk diagnose, som er bekraftet med nekropsi. Undlad profylaktisk anvendelse.
Officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker skal tages i betragtning, nar produktet
ariverides.

Anvendelse af produktet pa en made, der afviger fra vejledningen i produktresuméet, kan gge
frekomsten af bakterier, der er resistente over for valnemulin, og reducere pleuromutiliners
effektivitet.



Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ved iblanding af det veterineermedicinske produkt og handtering af det feerdige foder bgr man undga
direkte kontakt med huden og slimhinderne. Der bgr anvendes handsker ved handtering af det
veterinzrmedicinske produkt.

| tilfzelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen
eller etiketten bar vises til leegen. Personer med kendt overfglsomhed overfor valnemulin skal
behandle det veterineermedicinske produkt med forsigtighed.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Kaniner:
Se pkt. 4.4

Svin:
Bivirkninger ved brug af Econor er hovedsageligt forbundet med racér, g «rydsninger af dansk
og/eller svensk landrace.

De mest almindelige bivirkninger, som er observeret hos dissessvinyr feber, spiseveegring og i
alvorlige tilfeelde manglende koordinering af beveegelser og trang ti! aligge ned.

| de bergrte besatninger har en tredjedel af de behandlede svin vearet pavirket med en dagdelighed pa 1
%. En procentdel af sadanne svin kan ogsa lide af gdemer o{/ciythem pa bagparten, samt gdemer i
gjenlagene.l kontrollerede forsgg med modtagelige dyr var dedeiigheden mindre end 1 %.

| tilfeelde af bivirkninger anbefales gjeblikkelig opher Af iwedicinering. Alvorligt pavirkede svin skal
flyttes til rene, torre stier og gives passende behapdiing, inklusive behandling for medvirkende
sygdom.

Valnemulin accepteres godt i foder, men veg rancentrationer over 200 mg/kg foder kan der opsta
forbigaende nedszttelse i foderindtag som fzlge.af ubehagelig smag i lgbet af de forste par dage med
fodringen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-Meget almindelig (flere end 1,ud ar*:0 behandlede dyr, der viser bivirkninger)
-Almindelige (flere end 1, men tatre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

-lkke almindelige (flere end 3, =en faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

-Sjaeldne (flere end 1, men faexre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-Meget sjeelden (feerre erid 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse urdei dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Dreagtighed ooraktation:

Undersggeisarimed rotter og mus har ikke vist tegn pa teratogenicitet, men sikkerhedsprofilen af
stoffethosidriegtige og diegivende sger samt hunkaniner er ikke blevet undersggt.

4.8 (nteraktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

et far vist sig, at der kan forekomme interaktioner mellem valnemulin og ionoforer som monensin,
splinomycin og narasin, hvilket kan resultere i tegn, der ikke kan skelnes fra ionoforer-forgiftning. Dyr
uor ikke modtage produkter, der indeholder monensin, salinomycin eller narasin, samtidig med samt
mindst 5 dage far eller efter behandling med valnemulin. Alvorlig vaekstheemning, ataksi, lammelse
eller dgdsfald kan veere falgen.



4.9 Dosering og indgivelsesvej
Anvendelse i foder til svin:
Indtaget af det medicinerede foder afhanger af dyrets kliniske tilstand. For at opna korrekt doserifg

skal koncentrationen af Econor justeres. Det kan ogsa veere ngdvendigt at gge inklusionsniveauergiei
aldre svin pa restriktiv fodring for at opna den gnskede dosering.

Indikation Dosering (aktiv | Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (pre¥mix)
substans) medicineret foder er det
eneste foder

Behandling af

Svinedysenteri 3-4 mg/kg Mindst 7 dage og op til 4 | Iblanding ai #5,mg aktivt stof pr.
kropsvaegt/dag uger eller indtil kg fodermeu:
sygdomstegnene
forsvinder Econor 55% - 150 mg/kg foder

EqGigri10% - 750 mg/kg foder
|

Dette dosisforhold er effektivt ved behandling af klinisk sygdéni, jmen hgjere doser eller behandling af
leengere varighed kan vare ngdvendigt for fuldstendig eliminering af infektionen. Det er vigtigt at
pabegynde medicinbehandlingen sa tidligt som muligt i ex pdbrud af svinedysenteri. Hvis der ikke
indenfor 5 dage er reaktion pa behandlingen, bar diagnesenTevurderes.

Indikation Dosering (aktiv Doserings;:en_iaje hvor Indgivelse i foder (premix)
substans) medicineet/ioder er det
eneste'fodar

Behandling af

Kliniske tegn pa | 3-4 mg/kg 2.uger eller indtil Iblanding af 75 mg aktivt stof pr.
porcin kropsvaegt/dag sygdomstegnene kg foder med:

proliferativ forsvinder

enteritis (ileitis) Econor 50% - 150 mg/kg foder

Econor 10% - 750 mg/kg foder

Dette dosisforhold erg€#fektivt ved en normal situation i behandlingen af kliniske tegn pa sygdommen,
men hgjere doser einei behandling af lengere varighed kan veere ngdvendigt for fuldstendig
eliminering af if¥ektionen. Det er vigtigt at pabegynde medicinbehandlingen sa tidligt som muligt i et
udbrud af porgitproliferativ enteritis. Hvis der ikke indenfor 5 dage er reaktion pa behandlingen, ber
diagnosen, revureeres. For sveart angrebne dyr, der ikke responderer pd behandlingen indenfor 3-5
dage, bar garanieral behandling overvejes.



Indikation Dosering (aktiv | Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder
substans) medicineret foder er det
eneste foder
Forebyagelse
af
Svinedysenteri 1,0-1,5 mg/kg Mindst 7 dage og op til 4 | Iblanding af 25 mg aktivt stof pi.
kropsveegt/dag uger kg foder med:

Kliniske tegn pa
porcin colonic
spirochaetosis
(colitis)

4 uger

Econor 50% - 50 mg/kg Toder
Econor 10% - 250'wg/kg foder

Gentagen anvendelse af valnemulin bgr undgas ved at forbedre behandlingsp(alais og gennem grundig
rengering og desinfektion. Det bar overvejes at udrydde infektion fra gardefi

Indikation Dosering (aktiv | Doseringsperiode hvor | Ird-g|7else i foder
substans) medicineret foder er det |
eneste foder L
Behandling og
forebyggelse af
enzootisk 10-12 mg/kg Op til 3 uger Iblanding af 200 mg aktivt stof
pneumoni hos kropsvaegt/dag pr. kg foder med:
svin
Econor 50% - 400 mg/kg foder
Econor 10% - 2 g/kg foder
Sekundzr infektion af organismer “gori f.eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus

pleuropneumoniae kan komplicere enzoctisk pneumoni og kraeve specifik medicinering.

Anvendelse i foder til kaniner:

Gentagen anvendelse af valnemu!'roer undgas ved at forbedre behandlingspraksis og gennem grundig

renggring og desinfektion.

Indikation Dosering (aktivt | Doseringsperiode  hvor | Indgivelse i foder (premix)
stofe) medicineret foder er det
eneste foder
Epizootisk S'mg/kg 21 dage Iblanding af 35 mg aktivt stof
enteropatihes. kropsveegt/dag pr. kg foder med:
kaniner
Econor 10% - 350 mg/kg foder

Det/daglige indtag af foder skal registreres, og inklusionsniveauet skal justeres herefter.

Bianidevejledning:

Pioduktet har vist sig at veere stabilt ved foderpelleteringsmetoder ved temperaturer op til 75 °C.
Aggressive foderpelleteringsforhold ved temperaturer over 80 °C bgr undgas, ligesom anvendelse af
slibestoffer til forblanding.



Econor 50%

mg Econor 50% Premix/kg foder = Kravet dosis (mg/kg) x 2 x legemsvaegt (kg)/daglig
foderindtagelse (kg)

For at opnd god blanding og ensartethed ved inkorporeringen er det ngdvendigt at anvende en
forblanding. Den gnskede mangde af produktet blandes grundigt med en foderstofingrediens 4af
lignende fysisk art (f.eks. hvede) i forholdet: 1 del Econor 50% Premix til 20 dele foderstofingredicns

Econor 10%

mg Econor 10% Premix/kg foder = Kreaevet dosis (mg/kg) x 10 x legemsveegtyikg ‘daglig
foderindtagelse (kg)

For at opna god blanding og ensartethed ved inkorporeringen anbefales det at anvende ‘ea forblanding.
Den gnskede mengde af produktet blandes grundigt med en foderingrediens af sarime fysiske art
(f.eks. hvede) i forholdet: 1 del Econor 10 % Premix til 10 dele foderingrediens.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Tegn pa forgiftning er ikke konstateret hos svin, der har faet 5 gange den <nbefalede dosis.

Undga at overdosere til kaniner — ggede doser kan forstyrre den gastrojsitastinale flora, hvilket kan
medfare enterotoxemi (se pkt. 4.3).

4.11 Tilbageholdelsestid

Svin:
Kgd og indmad: 1 dag.

Kaniner:

Kgd og indmad: 0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAEBER

Farmakoterapeutisk gruppe: AntiinfeKtiva til/systemisk brug, pleuromutiliner.
ATCvet-kode: QI01XQ02.

5.1 Farmakodynamiske egaritkaber

Valnemulin er et antibiotikura,tilhgrende pleuromutilin-gruppen, hvis virkning bestar i, at det blokerer
pabegyndelsen af proteirsyntesen pa bakterieribosomniveau.

Valnemulin er virkse@* mod en reekke bakterier, herunder dem, der giver anledning til tarm- og
luftvejssygdommé hos svin.

For kanineinerdet indiceret til at reducere dgdeligheden under et udbrud af epizootisk enteropati hos
kaniner (ERE)»hvor sygdommen er diagnosticeret i besatningen. Dog er &tiologien for ERE stadig
uklar.

Valyiemulin er meget virksomt mod Mycoplasma spp. og spirochaeter som f. eks. Brachyspira
hyaaysenteriae og Brachyspira pilosicoli og Lawsonia intracellularis.



Art MIC af vildtype population (ug/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0,125 -
Brachyspira pilosicoli <0,125 Ve _I
Lawsonia intracellularis <0,125 L
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens - en bakterie, der kan vaere involveret i udviklingen af ERE,X de/ blev isoleret
fra kaniner med ERE, viste MICgo-veerdier pa 0,125 pg/ml (isolater fra Ungarn, Itaiien, Spanien 2013-
2017).

Valnemulin har ringe effekt mod Enterobacteriaceae, som f.eks. Salmonella,sps’ og Escherichia coli.

Der synes ikke at veere resistensudvikling mod valnemulin af M. hyopreumoniae og L. intracellularis
til dato.

Der har veeret nogen forggelse af MICer af valnemulin mod B. hvodysenteriae og i mindre grad B.
pilosicoli, hvoraf nogle lader til at have udviklet resistens.

Valnemulin binder til ribosomet og h&mmer bakterieproté¢irisyntesen. Resistensudvikling opstar
primaert pa grund af endringer pa bindingsstedet associret med mutationer af de ribosomale DNA-
gener.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt oral dosis af radioaktivt maeyket fnateriale pavistes mere end 90 % absorption hos svin.
Maksimale plasmakoncentrationer (Cmax) sfradioaktivt meerket eller ikke radioaktivt maerket
materiale blev opnaet 1-4 timer efter dosaring (Tmax) med en plasmahalveringstid (t%%) mellem 1 og
4% timer, vurderet pa basis af data fra ikke radioaktivt meerket materiale. Der blev konstateret et
lineaert forhold mellem koncentratiGr’og indgiven dosis.

Efter gentagen dosering opstocidur en let akkumulering, men en "steady state” blev opnaet i lagbet af 5
dage.

Pa grund af en markant ‘firstvpass' effekt vil plasmakoncentrationer afhange af indgivningsmetode,
men valnemulin er steerkt korieentreret i vaev, isar lunger og lever, i forhold til plasma. Fem dage efter
den sidste af 15 doser «adioaktivt maerket valnemulin, som blev givet til svin, var koncentrationen i
leveren mere end 6 gdrye sterre end i plasma. To timer efter den sidste indgift af premix givet i foder
to gange daglig i 4 ugei med en dosis pa 15 mg/kg legemsveegt/dag, var leverkoncentrationen 1,58
Mg/g og lungeifoncentrationen 0,23 pg/g, hvorimod koncentrationerne i plasma var under
detektionsgraemsen,

Der er ikke udtort metabolisme-forseg med radioaktivt maerket materiale med kaniner. Eftersom
veerdierne Fei absorption, distribution og eliminering var meget ens hos rotter, hunde og svin, er det
berettiget at antage, at de vil vaere tilsvarende ens hos kaniner. Denne antagelse understgttes af
resi/Itaerne af et ex vivo-forsgg, der sammenlignede levermetaboliseringsprofilerne for svin og
kaminer.

I’svin metaboliseres valnemulin i udstrakt grad, og udskillelse af udgangsstoffet og metabolitter sker
hovedsagelig via galden. 73 % til 95 % af den totale daglige dosis radioaktivt market stof blev
genfundet i affgringen. Halveringstiden i plasma var 1,3 til 2,7 timer og stgrstedelen af den samlede
indgivne radioaktivitet blev udskilt inden for 3 dage efter sidste indgivelse.

| kaniner metaboliseres valnemulin i udstrakt grad med de samme metabolitter som i svin. Der blev
observeret spor af valnemulin i leveren.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Econor 10%
Hypromellose
Talkum

Silica, kolloid vandfri
Isopropylmyristat
Laktose

Econor 50%

Hypromellose

Talkum

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlagemidlet i salgspakning: Econaf 58%: 5 ar, Econor 10%: 2 ar
Opbevaringstid ved opblanding i foder til svin, beskyttet mod lys‘og fugt: 3 maneder
Opbevaringstid ved opblanding i foderpiller til svin, beskytiét,mod lys og fugt: 3 uger
Opbevaringstid ved opblanding i almindeligt kaninfodey, beskyttet mod lys og fugt: 4 uger
6.4  Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevares i den originale beholder.

Delvist anvendte beholdere skal lukkes teeiéefter brug.

6.5 Den indre emballages art og indheld

Econor 10%, Econor 50%:
1 kg og 25 kg i aluminiumforegey:lastposer.

Ikke alle pakningsstarrelser exngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seriigeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmateriaferfra brugen af sddanne

Ikke anvendte ysgterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEMAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

ElariCe,GmbH
Hairiz:Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
nvskland



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/98/010/017-018 (Econor 10%)

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 12. marts 1999

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06. marts 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgengelige pa webstadet£or Det Europziske
Leaegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Officiel vejledning vedrgrende iblanding af medicineret premix i‘det Jeerdige foder bar tages i
betragtning.
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Econor 10% oralt pulver til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Valnemulin 100 mg/g

(svarende til valnemulin hydrochlorid 106,5 mg/g)

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver

Hvidt til lysegult pulver

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af ‘&« 'earter, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af svinedysenteri forarsaget af BraCriyspi¥a hyodysenteriae.

Behandling af kliniske tegn pa porcin prolifezativ enteritis (ileitis) forarsaget af Lawsonia
intracellularis.

Behandling af enzootisk pneumoni foréssage: af Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikationer

Produktet ma ikke gives til svin, sam far ionoforerne: monensin, salinomycin eller narasin.

4.4 Serlige advarsler forshver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Som et supplement til-aeriandlingen ber man introducere god handterings- og hygiejnepraksis for at
reducere risikoen for%afzktion og for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens.

Iseer i forbindelea/med svinedysenteri skal det overvejes at oprette et malrettet tidligt
udryddelsesprograryfor sygdommen.

45 Szragevorsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarligaforsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Bivircninger er forekommet efter brug af Econor. Deres forekomst synes isaer at vaere knyttet til
krvdsninger, som involverer dansk og/eller svensk landrace. Der bgr derfor udvises meget stor
Tprsigtighed ved anvendelse af Econor til svin af dansk eller svensk landrace, eller krydsninger heraf,
Specielt til yngre svin. Ved behandling af infektioner forarsaget af Brachyspira spp. skal behandlingen
baseres pa lokale (regionale, gardniveau) epidemiologiske oplysninger om malbakteriens fglsomhed.
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Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ved iblanding af det veterineermedicinske produkt og handtering af det feerdige foder ber man undga
direkte kontakt med huden og slimhinderne.

Der bgr anvendes handsker ved handtering af det veterineermedicinske produkt.

| tilfelde af indtagelse ved et uheld, skal der straks sgges leegehjelp, og produktets indleegsseddel gllar
etiket bar vises til leegen.

Personer med kendt overfglsomhed overfor valnemulin skal behandle veteringrleegemidlet¥nea
forsigtighed.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Bivirkninger ved brug af Econor er hovedsageligt forbundet med racer og/kPyasninger af dansk
og/eller svensk landrace.

De mest almindelige bivirkninger, som er observeret hos disse svin,«2r 1eber, spiseveegring og i
alvorlige tilfelde manglende koordinering af bevaegelser og trang til at4igaerned.

I de berarte besatninger har en tredjedel af de behandlede svin veeret pévirket med en dgdelighed pa 1
%. En procentdel af sddanne svin kan ogsa lide af gdemer og erythesi pa bagparten, samt gdemer i
gjenlagene.l kontrollerede forsgg med modtagelige dyr var dedelighelen mindre end 1 %.

| tilfeelde af bivirkninger anbefales gjeblikkelig ophgr af medicihering. Alvorligt pavirkede svin skal
flyttes til rene, torre stier og gives passende behandling,,inklusive behandling for medvirkende
sygdom.

Valnemulin accepteres godt i foder, men ved koncéntiationer over 200 mg/kg foder kan der opsta
forbigdende nedszttelse i foderindtag som fglgé. atiwbehagelig smag i lgbet af de ferste dage med
fodringen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret sui:

-Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger )
-Almindelige (flere end 1, men feerte2nd 10 dyr af 100 behandlede dyr)

-lkke almindelige (flere end 1,.m¢n vecrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

-Sjeeldne (flere end 1, men faerre€nd 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-Meget sjeelden (feerre end, 1 ¢vi=ad af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller aglegning

Draatighed og laktatién:

Laboratorieundessigelser med rotter og mus har ikke vist tegn pa teratogenicitet, men
sikkerhedsproiiten af stoffet hos draegtige og diegivende sger er ikke blevet undersagt.

4.8 intewaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Det/enavist, at der kan forekomme interaktioner mellem valnemulin og ionoforer som monensin,
salinemycin og narasin, hvilket kan resultere i tegn, der ikke kan skelnes fra ionofor-forgiftning. Dyr
kar ke behandles med veterinarleegemidler, der indeholder monensin, salinomycin eller narasin,
semtidig med eller mindst 5 dage far eller efter behandling med valnemulin. Alvorlig vaeksthaemning,
ataksi, lammelse eller dgdsfald kan veere folgen.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til behandling af enkelte svin pa garde, hvor kun et lille antal svin skal behandles med
veterinarlegemidlet.
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Starre grupper bar behandles med medicineret foder indeholdende premixen.
Til alvorligt pavirkede dyr, som ikke reagerer pa behandlingen inden for 3-5 dage, bar parenteral
behandling overvejes.

Behandling af svinedysenteri
Den anbefalede dosis af valnemulin er 3-4 mg/kg legemsvagt/dag i minimum 7 dage og op til 4 uges
eller indtil symptomerne pa sygdommen forsvinder.

Dette dosisniveau er effektivt ved behandling af klinisk sygdom, men hgjere doser eller byhandling af
leengere varighed kan veere ngdvendig for fuldsteendig eliminering af infektionen. Det er vigtigt at
pabegynde behandlingen sa tidligt som muligt i et udbrud af svinedysenteri. Hvis der ixke,er reaktion
pa behandlingen inden for 5 dage, ber diagnosen revurderes.

Behandling af kliniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis)
Den anbefalede dosis af valnemulin er 3-4 mg/kg legemsvaegt/dag i 2 uger, eller irdtil tegnene pa
sygdommen forsvinder.

Dette dosisniveau er effektivt ved en normal situation i behandlingen zi~iliniske tegn pa sygdommen,
men hgjere doser eller behandling af lengere varighed kan «Veerasngdvendig for fuldstendig
eliminering af infektionen. Det er vigtigt at pabegynde behandlinganstidligt som muligt i et udbrud
af porcin proliferativ enteritis. Hvis der ikke er reaktion pa tehzndlingen inden for 5 dage, bar
diagnosen revurderes.

Behandling af enzootisk pneumoni
Den anbefalede dosis af valnemulin er 10-12 mg/kg legeémsveegt/dag i op til 3 uger.

Ved den anbefalede dosis pa 10-12 mg/kg legemsvaegtréduceres lungeleesioner og vaegttab, men
infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimiaerg ikke. Sekundar infektion af organismer som
f.eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus/reurcppneumoniae kan komplicere enzootisk pneumoni
og kreeve specifik behandling.

Blandevejledning:

Den for behandlingen ngdvendige mizzngde foder blandet med Econor 10 % oralt pulver bgr forberedes
frisk dagligt.

Beregning af daglig dosis:
Kraevet maengde Econor 10%aoralt pulver (mg) = Kreevet dosis (mg/kg) x legemsvaegt (kg) x 10/daglig
foderindtagelse (kg).

Dette opnas ved at bladdé den kreevede maengde Econor oralt pulver grundigt med den daglige ration
foder til hvert eakelt svin. Veterinarlegemidlet kan anvendes i ter- eller vadfoder, hvor der er tilsat
vand- eller mzzikeisaserede biprodukter. Der er sgrget for skeer i 2 starrelser til afmaling af den
korrekte migangde” af veteringerleegemidlet, der skal blandes med den daglige ration foder ifglge
doseringsyjletningen herunder. Foderet, der indeholder det orale pulver, bar gives som den eneste
ration *i, wshandlingsperioderne anbefalet ovenfor. Veterinerlegemidlet kan blandes i vadfoder
indehgidende alene vand- eller melkebaserede biprodukter.

Grisen, som skal behandles, bar vejes, sa den korrekte dosis af veterinarlaegemidlet kan udregnes,

¢d piengden af foder, som det er sandsynligt, grisen konsumerer, skal vurderes baseret pa et dagligt
indtag svarende til 5 % af legemsvaegten for ungsvin.

roderindtagelsen kan veere reduceret hos klinisk syge dyr og ogsa i eldre svin, hvorfor det kan veere
ngdvendigt at justere foderindtagelsen for at opna den dosis, der er malet.

Den korrekte mangde af Econor oralt pulver ber tilsettes den anslaede mangde af daglig ration foder
til hvert svin i en spand eller passende beholder og blandes omhyggeligt.
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Doseringsvejledning

Svin, type Legemsveegt (kg) Ilje(;sg;g\?agegg Econpourl\}é) r(@)oralt :
Fravaennede grise 25 142 ég __i
Ungsvin 50 142 28 d
Slagtesvin 100 142 Ai;“_
Soer 200 142 > 32 'j

Skeer — to skeer, der kan indeholde 1 g og 3 g Econor 10 % oralt pulver, er vedlagt.
NB: der bgr anvendes stragne skefulde af veterinarleegemidlet.

For at opna god blanding og ensartethed kan man anvende en forblandiisg. Den gnskede mangde af
Econor blandes grundigt med foderet i forholdet: 1 del Econor oralt oulyer til 10 dele foder, far det
sidste af foderet iblandes.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift;om ngdvendigt

Tegn pa forgiftning er ikke konstateret hos svin, der har faet 5 gange den anbefalede dosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kgd og indmad: 1 dag.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAREK

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinfektiva ti systemisk brug, pleuromutiliner.

ATCvet-kode: QJ01XQ02.

5.1 Farmakodynamiske.egznskaber

Valnemulin er et antibiotikunitilhgrende pleuromutilin-gruppen, hvis virkning bestar i, at det blokerer
pabegyndelsen af proteitisyntesen pa bakterieribosomniveau.

Valnemulin er virksppitymod en rekke bakterier, herunder dem, der giver anledning til tarm- og

luftvejssygdomme hos'svin.

Valnemulin ef sneget virksomt mod Mycoplasma spp. og spirochaeter som f. eks. Brachyspira
hyodysentariee 6y Brachyspira pilosicoli og Lawsonia intracellularis.

Art MIC af vild-type population
| (1g/ml)

Bitachyspira hyodysenteriae <0,125
(Bacnyspira pilosicoli <0,125

Lawsonia intracellularis <0,125
I;lxlycoplasma hyopneumoniae <0,008

Valnemulin har ringe effekt mod Enterobacteriaceae, som f.eks. Salmonella spp. og Escherichia coli.
Til nu synes der ikke at veere nogen resistensudvikling af M. hyopneumoniae og L. -intracellularis
mod valnemulin. Der har veret nogen stigning af MICs af valnemulin mod B. hyodyssenteriae og i
mindre grad B. pilosicoli, nogle af disse lader til at have udviklet resistens.
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Valnemulin binder til ribosomet og heemmer bakteriernes proteinsyntese. Resistensudvikling optraeder
primert pa grund af andringer ved bindingsstedet forbundet med mutationer af DNA generne i
ribosomet.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt oral dosis af radioaktivt mearket materiale pavistes mere end 90 % absorption,hos svii.
Maksimale plasmakoncentrationer (Cmax) af radioaktivt merket eller ikke radioaktivt maerket
materiale blev opnaet 1-4 timer efter dosering (Tmax) med en plasmahalveringstid (t%2) i&llem 1 og
4,5 timer, vurderet pa basis af data fra ikke radioaktivt market materiale. Der blev konsiateret et
lineaert forhold mellem koncentration og indgiven dosis.

Efter gentagen dosering opstod der en let akkumulering, men en "steady state” blev dpidet i lgbet af 5
dage.

Pa grund af en markant ‘first pass' effekt vil plasmakoncentrationer afhange @irindgivningsmetode,
men valnemulin er steerkt koncentreret i vaev, isar lunger og lever, i forhold tit piasma. Fem dage efter
den sidste af 15 doser radioaktivt maerket valnemulin, som blev givet tii svin./var koncentrationen i
leveren mere end 6 gange starre end i plasma. To timer efter sidste indgirt aiprodukt givet i foder to
gange daglig i 4 uger med en dosis pa 15 mg/kg legemsvaegt/dag, vargdewerkoncentrationen 1,58 ug/g
og lungekoncentrationen 0,23 pg/g, hvorimod koncentratisnesne i plasma var under
detektionsgraensen. Ved en dosis pa 3,8 mg/kg var den totale tarmkancefitration 1,6 pg/g

I svin metaboliseres valnemulin i udstrakt grad, og udskillels¢ afudgangsstoffet og metabolitter sker
hovedsagelig via galden. 73 % til 95 % af den totale daglige dosis radioaktivt market stof blev
genfundet i affgringen. Halveringstiden i plasma var 1,3(0i” 2,7 timer og starstedelen af den samlede
indgivne radioaktivitet blev udskilt inden for 3 dage eftsr siaste indgivelse.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Hypromellose

Talkum

Silica, kolloid vandfri

Isopropylmyristat

Laktose

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevariggstid

Opbevaringstitéor veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 5 ar

Opbevaringstiteefter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Foder iblaadet Econor oralt pulver bgr kasseres, hvis ikke det er opbrugt inden for 24 timer.

6.4 (Sarlige opbevaringsforhold

I\#a_ikke opbevares over 25 °C.

Gnbevares i den originale beholder.

Lelvist anvendte beholdere skal lukkes teet i efter brug.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Aluminiumforede plastposer & 1 kg.
Plastskeer: 50 % HIPS (High Impact Polystyren) og 50 % GPPS (General Purpose Polystyren).
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6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/010/025

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF<TI=_ADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 12. marts 1999
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 06. marts-2009
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinaerlegemicieler tilgengelige pa webstedet for Det Europziske
Leegemiddelagentur (http://www.ema.europa. @G

FORBUD MOD SALG, UDLEVERWGCG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCKFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGZR VEDRGRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

ANDRE FORHOLD OG BETING7L5ER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Econor 10 % premix og Econor 10 % oralt pulver
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANKRIG

Econor 50 % premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

JSTRIG

Pa leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den 1vemstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af det pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGREMDPE,UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Den aktive substans i Econor, valnemulin, e=srirgodkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) nr. 37/2670:

Farmakolog Rest- Dyre- MRL Mal-veev Andre Terapeutisk
isk aktive markar arter bestemmelser klassifikation
stof
Valnemulin! | Valnemu- | Swii 100 pg/kg | Nyre INGEN Antiinfek-tiva
lin | S<&rmin 500 pg/kg | Lever REGISTRE- / Antibiotika
| 50 pg/kg Muskel RING

Hjeelpestofferne anfgriunder punkt 6.1 i SPC'et er enten tilladte hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens fororéaing (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakravet, eller som
ikke anses for atyfeere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veteringrlaegeridact.

D. ANDPRZ= FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Denrperiodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) cyklus bgr nulstilles far indsendelse af 6
mAnedlige rapporter (der dekker alle godkendte pakningsstarrelser af produktet) for de naste to ar,
efleriulgt af arlige rapporter for de efterfglgende to ar og derefter pa 3 ars mellemrum.

1 OJ No L 320 of 28.11.98
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MARKNING, DER SKAL ANFZRES - KOMBINERET ETIKET OG INDLAGSSEDDEL ‘

ALUMINIUMFOREDE PLASTPOSER |

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen samt pa den indehavar af
virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfia

Indehaver af markedsfaringstilladelsen <og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrig

\ 2.  Veterinzrlegemidlets navn

Econor 10% Premix til medicineret foder til svin og kaner
Valnemulin hydrochlorid

3. Angivelse af de(t) aktive stof(fer) og_an.:r(; ndholdsstoffer

Econor 10% Premix indeholder valnerauliti i;form af valnemulin hydrochlorid.
Valnemulin hydrochlorid 106,5 mg/g
svarende til valnemulin 100 mg/g

Andre indholdsstoffer:
Hypromellose

Talkum

Silica, kolloid vandfri
Isopropylmyristat
Laktose

Hvidt til svagt guligt pulver.

4. Laeg?r iiddelform

Prerni< til medicineret foderstof

(5_. Pakningsstarrelse(r)

1kg
25 kg
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6. Indikation(er)

Svin:

Behandling og forebyggelse af svinedysenteri.

Behandling af kliniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebyggelse af kliniske tegn pa porcin colonic spirochaetose (colitis), nar sygdommen er
diagnosticeret i besatningen.

Behandling og forebyggelse af enzootisk pneumoni hos svin. Ved den anbefalede dosis pa 10:12
mg/kg legemsvaegt, reduceres lungelasioner og vaegttab, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniae elimineres ikke.

Kaniner:

Reduktion af dedeligheden under et udbrud af epizootisk enteropati hos kaniner (Epiizootic Rabbit
Enteropathy - ERE). Behandlingen skal startes tidligt i udbruddet, nar den farste’kunin er klinisk
diagnosticeret med sygdommen.

7. Kontraindikationer

Produktet ma ikke gives til svin eller kaniner, som far ionoforer.
Undga at overdosere til kaniner — ggede doser kan forstyrre dén, olstrointestinale flora, hvilket kan
medfare enterotoxaemi.

8. Bivirkninger

Kaniner:
Se afsnittet ”Seerlige advarsler”.

Svin:

Bivirkninger ved brug af Econor er hgwvdsageligt forbundet med racer og krydsninger af dansk
og/eller svensk landrace.

De mest almindelige bivirkninger, som“er observeret hos disse svin er feber, spisevaegring og i
alvorlige tilfeelde manglende koordinzring af beveegelser og trang til at ligge ned.

| de bergrte besatninger har en trédjedel af de behandlede svin veret pavirket med en dgdelighed pa 1
%. En procentdel af de bergrte svin kan ogsa lide af gdemer og erythem pa bagpartiet samt gdemer i
gjenlagene. | kontrollerede tGxszg'med modtagelige dyr var dedeligheden mindre end 1 %.

Det anbefales, at medicineririg,@jeblikkeligt opharer i tilfelde af bivirkninger. Alvorligt pavirkede svin
skal flyttes til rene, tarns stier og gives passende behandling, inklusive behandling for medvirkende
sygdom.

Valnemulin accesgteres godt i foder, men ved koncentrationer over 200 mg valnemulin/kg foder kan
der opsta forbigéeride nedsettelse i foderindtag som falge af ubehagelig smag i lgbet af de farste par
dage med fedridosn til svin.

Hyppighedan'af bivirkninger er defineret som:

- Megetalmindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behdridling)

- Alrnindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

“\kXe almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

»Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-sMeget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfart i denne etikettering eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
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9. Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin og kaniner

10. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Anvendelse i foder til svin.

Indtaget af det medicinerede foder afhanger af dyrets kliniske tilstand. For at opna korréwt ddsering
skal koncentrationen af Econor justeres. Det kan ogsa veere ngdvendigt at gge inklusiansniveauerne til
aldre svin pa restriktiv fodring for at opna den gnskede dosering.

Indikation Dosering Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret foder er det
eneste foder

Behandling af

Svinedysenteri 3-4 mg/kg Mindst 7 dage og op til 4 | Iblandling af 75 mg aktivt stof pr.
kropsveegt/dag uger eller indtil [¥<g 15der med:
sygdomstegnene
forsvinder zconor 10% - 750 mg/kg foder

Dette dosisforhold er effektivt ved behandling af klinisk.svgdbm, men hgjere doser eller behandling af
leengere varighed kan vare ngdvendigt for fuldstendiy, eliminering af infektionen. Det er vigtigt at
pabegynde medicinbehandlingen sa tidligt som muiigt,i et udbrud af svinedysenteri. Hvis der ikke
indenfor 5 dage er reaktion pa behandlingen, ber diaqarigsen revurderes.

Indikation Dosering Doserin‘gsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medizineret foder er det
efesuc’foder

Behandling af
kliniske tegn pa

porcin 3-4 mg/kg 2 uger eller indtil Iblanding af 75 mg aktivt stof pr.
proliferativ kropsvagi/day sygdomstegnene kg foder med:
enteritis (ileitis) forsvinder

Econor 10% - 750 mg/kg foder

Dette dosisforhold er eitektivt ved en normal situation i behandlingen af kliniske tegn pa sygdommen,
men hgjere doser, eller behandling af lengere varighed kan vaere ngdvendigt for fuldstendig
eliminering af{infektionen. Det er vigtigt at pabegynde medicinbehandlingen sa tidligt som muligt i et
udbrud afworaliiproliferativ enteritis. Hvis der ikke indenfor 5 dage er reaktion pa behandlingen, ber
diagnosen( reyurderes. For svert angrebne dyr, der ikke responderer pd behandlingen indenfor 3-5
dage, bgwnaienteral behandling overvejes.
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Indikation Dosering Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret foder er det
eneste foder

Forebyggelse |
af |

svinedysenteri 1,0-1,5 mg/kg Mindst 7 dage og op til 4 | Iblanding af 25 mg aktivt stof pi.
kropsveegt/dag uger kg foder med:

Kliniske tegn pa 4 uger Econor 10% - 250 mg/kg Toder
porcin colonic
spirochaetosis
(colitis)

Gentagen anvendelse af valnemulin bgr undgas ved at forbedre behandlingspréaksis’og gennem grundig
renggring og desinfektion. Det bar overvejes at udrydde infektion fra gardes,

Indikation Dosering Doseringsperiode hvor Inagivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret foder er det |
eneste foder |
Behandling og N
forebyggelse af Iblanding af 200 mg aktivt stof
pr. kg foder med:
enzootisk 10-12 mg/kg Op til 3 uger
pneumoni hos kropsveegt/dag
svin Econor 10% - 2 g/kg foder

Sekundezr infektion af organismer som! 1eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicere enzootis<;pneumoni og kraeve specifik medicinering.

Anvendelse i foder til kaniner:

Gentagen anvendelse af valnemulir{ bgp undgas ved at forbedre behandlingspraksis og gennem grundig
rengering og desinfektion.

Indikation Doseriiig (—C‘(tlvt Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder
stof) medicineret foder er det | (premix)
eneste foder

Epizootisk 3 myikg 21 days Iblanding af 35 mg aktivt stof
enteropati  ho$*, kropsvaegt/dag pr. kg foder med:
kaniner

Econor 10% - 350 mg/kg foder

Det daglige indtag af foder skal registreres, og inklusionsniveauet skal justeres herefter.
11”7 Oplysninger om korrekt anvendelse

mg Econor 10% Premix/kg foder = Kreevet dosis (mg/kg) x 10 x legemsveegt (kg)/daglig
foderindtagelse (kg).
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Produktet har vist sig at vere stabilt ved foderpelleteringsmetoder ved temperaturer op til 75 °C.
Aggressive foderpelleteringsforhold ved temperaturer over 80 °C bgr undgas, ligesom anvendelse af
slibestoffer til forblanding.

For at opna god blanding og ensartethed ved inkorporeringen anbefales det at anvende en forblandirig!
Den gnskede mangde af produktet blandes grundigt med en foderingrediens af samme fysiske st
(f.eks. hvede) og for kaniner i standardfoder til kaniner (f.eks. mash, piller) i forholdet: 1 dal Ecorior
10 % Premix til 10 dele foderingrediens.

Officiel vejledning vedrgrende iblanding af medicineret premix i det feerdige foder ber tages i
betragtning.

12. Tilbageholdelsestid(er)

Svin:
Kgd og indmad: 1 dag.

Kaniner:
Kgd og indmad: 0 dage.

13. Eventuelle seerlige opbevaringsbetingelser

Opbevares i den originale beholder.
Delvist anvendte beholdere skal lukkes tet i efter briig.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den adiwistato, der star pa etiketten efter “UDL.D”.
Opbevaringstid ved opblanding i foder til sviri,\heskyttet mod lys og fugt: 3 maneder
Opbevaringstid ved opblanding i foderpillel #l svin, beskyttet mod lys og fugt: 3 uger
Opbevaringstid ved opblanding i almindefigtikaninfoder, beskyttet mod lys og fugt: 4 uger

14. Seerlige advarsel/advarsler

Som et supplement til medieiniring ber man introducere god handterings- og hygiejnepraksis for at
reducere risikoen for infektian‘eg for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens.

Seerligt i forbindelse medhsvinedysenteri bar man overveje et malrettet tidligt udryddelsesprogram for
sygdommen.

Sarlige forsigtiariedsregler vedrgrende brug til svin:

Bivirkninger eriorekommet efter brug af Econor til svin. Deres forekomst synes hovedsageligt at veere
knyttet tity Kryasninger med dansk og/eller svensk landrace. Der bgr derfor udvises meget stor
forsigtighid Wed anvendelse af Econor til svin af dansk eller svensk landrace, eller krydsninger heraf,
specielt i, yngre svin.

Ved Yehandling af infektioner forarsaget af Brachyspira spp. bar behandling baseres pa lokal
(regional, gardniveau) epidemiologisk information om malbakteriernes fglsomhed.

S«ilige advarsler for kaniner:

Den kliniske diagnose skal bekraeftes med nekropsi. Produktet skal anvendes som en del af et
program, der omfatter foranstaltninger, der har til formal at kontrollere sygdommen i besatningen,
sasom biosikkerhedsmassige og landbrugsmassige kontrolforanstaltninger.

Kaniner kan stadig udvise kliniske tegn pa epizootisk enteropati hos kaniner (ERE), selvom de
behandles med produktet. Dog reduceres dgdeligheden blandt de syge kaniner ved indgivelse af
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produktet. I en felttest udviste behandlede kaniner en lavere forekomst af impaktion og diarré end
ubehandlede kaniner (hhv. 4 % og 12 % vs. 9 % og 13 %). Impaktion ses oftere hos kaniner, der dar.
Tympanisme rapporteres oftere hos kaniner, der behandles med produktet, end hos ubehandlede
kaniner (27 % vs. 16 %). En stor del af de tympaniske kaniner kommer sig.

Ansvarsbevidst brug af antimikrobielle midler:

Anvendes udelukkende i tilfeelde af bekraeftede udbrud af epizootisk enteropati hos kaniner (5RE), riar
der er stillet en Kklinisk diagnose, som er bekraftet med nekropsi. Undlad profylaktisk anvendalse
Officielle, nationale og regionale antimikrobielle politikker skal tages i betragtning, newproduktet
anvendes.

Anvendelse af produktet pd en made, der afviger fra vejledningen i indlegssedien, kan gge
forekomsten af bakterier, der er resistente over for valnemulin, og reduceie pleuromutiliners
effektivitet.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegendiidlet'til dyr:

Ved iblanding af produktet og handtering af det faerdige foder bgr man uiidga direkte kontakt med
huden og slimhinderne. Der bgr anvendes handsker ved handtering af (et \eterinaermedicinske
produkt. I tilfeelde af selvindgivelse ved heendeligt uheld skal der stixks suges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til legen. Personer med kenawoverfglsomhed overfor
valnemulin skal behandle det veterineermedicinske produkt med.forsigtighed.

Draegtighed og laktation:
Undersggelser med rotter og mus har ikke vist tegn pa teritdoznicitet, men sikkerhedsprofilen af
stoffet hos draegtige og diegivende sger er ikke blevet uiidersggt.

Interaktion med andre leegemidler og andre formes*for=interaktion:

Det har vist sig, at der kan forekomme interaktionersnzllem valnemulin og ionoforer som monensin,
salinomycin og narasin, hvilket kan resultere titegw, der ikke kan skelnes fra ionoforer-forgiftning.
Svin og kaniner bgr ikke modtage produktes; Zerindeholder monensin, salinomycin eller narasin,
samtidig med samt mindst 5 dage far elle/ exiei behandling med valnemulin. Alvorlig veeksthaemning,
ataksi, lammelse eller dgdsfald kan vaeresfeigen.

Overdosis (symptomer, ngdforanstélthinger, modgift):

Tegn pa forgiftning er ikke konstzteret hos svin, der har faet 5 gange den anbefalede dosis.

Undga at overdosere til kaqiriar - ggede doser kan forstyrre den gastrointestinale flora, hvilket kan
medfgre enterotoxaemi.

15. Eventuelle s&1:ge Torholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra
saddanne, om ngdvendigt

Leegemidler maskke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Reres Uyrlege vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Dissefrorgnstaltninger skal bidrage til at beskytte miljzet.

16.", Dato for seneste godkendelse af indleegssedlen

September 20109.
Y erligere information om dette veterinaerlagemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
L‘egemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

26


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

17. Andre oplysninger

Valnemulin er et antibiotikum tilhgrende pleuromutilin-gruppen, hvis virkning bestar i, at det blokerer.
pabegyndelsen af proteinsyntesen pa bakterieribosomniveau.

Econor 10% premix til medicineret foder til svin og kaniner fas i poser med 1 kg og 25 kg.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

De bedes kontakte indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere opiysniriger
om dette lsegemiddel.

18. Teksten “Kun til dyr” samt betingelser eller begransninger for udleverir.g_og—brug om
ngdvendigt

Til dyr. Kraever recept.

\ 19. Teksten “ Opbevares utilgeengeligt for bgrn

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 20. Udlgbsdato

udl.d.

21. Markedsferingstilladelse nummer (num_re)

EU/2//98/010/017/ .

\ 22. Fremstillerens batcr‘nu_;_"ﬁr

Batch{number}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ALUMINIUMFOREDE PLASTPOSER

1.  VETERINAERLAEGEMIDLETS NAVN [

Econor 50% Premix til medicineret foder til svin
Valnemulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Valnemulin 500 mg/g (svarende til 532,5 mg/g valnemulin hydrochkiorid)

3. LAGEMIDDELFORM

Premix til medicineret foderstof

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

1kg
25 kg

|5. DYREARTER

Svin

6. INDIKATION(ER)

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Anvendelse i foder.

Blandevejledring:
Laes indlegesed!adi inden brug.

8. MLBAGEHOLDELSESTID()

Tiivageholdelsestid:
Kza og indmad: 1 dag.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Produktet ma ikke gives til svin, som far ionoforer.

Som et supplement til behandling ber der indfares god handterings- og hygiejnepraksis for at reducere
risikoen for infektion og for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens.

Seerligt i forbindelse med svinedysenteri bgr man overveje et malrettet tidligt udryddelsesprograi for
sygdommen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til svin

Bivirkninger er forekommet hos svin efter brug af Econor. Deres forekomst ‘er /ovedsageligt
forbundet med racer og krydsninger af dansk og/eller svensk landrace.

Der bgr derfor udvises meget stor forsigtighed ved anvendelse af Econor til svin{ai dansk eller svensk
landrace, eller krydsninger heraf, specielt til yngre svin. Ved behandling af infektioner forarsaget af
Brachyspira spp. bar behandling baseres pa lokal (regional, gardniveau) epidemiologisk information
om malbakteriernes falsomhed.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidigt tirdyr

Ved iblanding af det veterineermedicinske produkt og handtering ai*detteerdige foder bar man undga
direkte kontakt med huden og slimhinderne. Der bgr anvendes haridsker ved handtering af det
veteringermedicinske produkt. I tilfeelde af selvindgivelse ved hatnxeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lseaen. Personer med kendt overfalsomhed
overfor valnemulin skal behandle det veterinermedicinsk® sredukt med forsigtighed.

Se yderligere oplysninger i indleegssedlen.

10. UDL@BSDATO

UDL.D.

11. SARLIGE OPBEVARD’C{TPETI NGELSER

Ma ikke opbevares over 259C.
Opbevares i den originale behoider. Delvist anvendte beholdere skal lukkes tat i efter brug.

Opbevaringstid ved ophianding i foder til svin, beskyttet mod lys og fugt: 3 maneder.
Opbevaringstid ved coblanding i foderpiller til svin, beskyttet mod lys og fugt: 3 uger.

12. EVENTYELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRYCTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke amvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

15/ TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
\_ »_ FORUDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kreever recept.
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14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN J

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

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ALUMINIUMFOREDE PLASTPOSER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Econor 10% oralt pulver til svin
Valnemulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Valnemulin 100 mg/g (svarende til 106,5 mg/g valnemulin hydrochlorid)

3.  LAGEMIDDELFORM

Oralt pulver

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

1kg

5k DYREARTER

Svin

6. INDIKATION(ER)

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.

Laes indlaegssed!en inden brug.

8. TIlEACEHOLDELSESTID(er)

Tilbageordelsestid:
Kag ogindmad: 1 dag.

f@_. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:
Veterinarlaegemidlet ma ikke gives til svin, som far monensin, salinomycin eller narasin.

Som et supplement til medicinering bar man introducere god handterings- og hygiejnepraksis for at

reducere risikoen for infektion og for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens.
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Der ber udvises meget stor forsigtighed ved anvendelse af Econor til svin af dansk eller svensk
landrace, eller krydsninger heraf, specielt til yngre svin.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:

Ved iblanding af veterinzrleegemidlet og handtering af det faerdige foder bgr man undga direkte
kontakt med huden og slimhinderne. Der bgr anvendes handsker ved handtering af det
veteringermedicinske produkt.

| tilfzelde af utilsigtet indtagelse, sgg straks leege og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegan.
Personer med kendt overfglsomhed over for valnemulin bgr administrere produktet mea€orsigtighed.

Se yderligere oplysninger i indleegssedlen.

10. UDL@BSDATO

UDL.D {maned/ar}

Skal anvendes inden for 6 maneder efter abning.
Medicineret foder skal kasseres, hvis det ikke er opbrugt inden for24 timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER , ¢

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares i den originale beholder.
Delvist anvendte beholdere skal lukkes teet i eftar srag!

12. EVENTUELLE SARLIGE FORMULDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER EL%ER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinaerleegemidler,caint affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN “KUN T, DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr — kraever recept

14. TEK;[E!;"OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevarastetilgeengeligt for barn.

\_?.-o_ NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

F.ihnco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

EU/2/98/010/025 \Q

| 17.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (%)

Batch {nummer} ’0
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INDLAGSSEDDEL:
Econor 50% Premix til medicineret foder til svin

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

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

Fremstiller ansvarlig for batch frigivelse:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
@STRIG

2.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Econor 50% Premix til medicineret foder til svin

Valnemulin hydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STQr({ER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Econor 50% Premix indeholder valnemuli# Zferm af valnemulin hydrochlorid.

Valnemulin hydrochlorid 532,5 mg/g

svarende til valnemulin 500 mg/g

Andre indholdsstoffer:
Hypromellose
Talkum

Hvidt til svagt gulligt puiver.

4.

INDIKATZONER

Behandling«ag+arebyggelse af svinedysenteri.

Behandlingaf ¥diniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).

Forebygge'se af kliniske tegn pa porcin colonic spirochaetose (colitis), nar sygdommen er
diagngaticeret i besatningen.

Behdiidling og forebyggelse af enzootisk pneumoni hos svin. Ved den anbefalede dosis pa 10-12
ma/kg legemsvaegt, reduceres lungelasioner og vaegttab, men infektion med Mycoplasma
Fylorneumoniae elimineres ikke.

5.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke gives til svin, som far ionoforer.
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6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger ved brug af Econor er hovedsageligt forbundet med racer og krydsninger af dansk
og/eller svensk landrace.

De mest almindelige bivirkninger, som er observeret hos disse svin er feber, spisevagring (Ogal
alvorlige tilfeelde manglende koordinering af bevaegelser og trang til at ligge ned.

| de bergrte besatninger har en tredjedel af de behandlede svin veeret pavirket med en dgdetighed pa 1
%. En procentdel af de bergrte svin kan ogsa lide af gdemer og erythem pa bagpartiet, sawit gtiemer i
gjenlagene. | kontrollerede forsgg med modtagelige dyr var dgdeligheden mindre end 1 %.

Det anbefales, at medicinering gjeblikkeligt opharer i tilfeelde af bivirkninger. Alvorligt pavirkede svin
skal flyttes til rene, tarre stier og gives passende behandling, inklusive behandlizig 10r medvirkende
sygdom.

Valnemulin accepteres godt i foder, men ved koncentrationer over 200 fna va!nemulin/kg foder kan
der opsta forbigaende nedszttelse i foderindtag som felge af ubehageligdsmay i lgbet af de farste par
dage med fodringen til svin.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viseihivirkninger)
-Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

-lkke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 1.00:0 behandlede dyr)

-Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.0Q0 beriandlede dyr)

-Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandiede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirknirigernDette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvisdu +nener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
7. DYREARTER
Svin
8. DOSERING FOR HVWER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESY EJ(E)
Anvendelse i foder.
Indtaget af detsmedicinerede foder afhaenger af dyrets kliniske tilstand. For at opna korrekt dosering

skal koncerttradianen af Econor justeres. Det kan ogsa veere ngdvendigt at @ge inklusionsniveauerne til
aldre svin-pa restriktiv fodring for at opna den gnskede dosering.

Indi’ation Dosering Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret foder er det
eneste foder

‘Befiandling af

gvinedysenteri 3-4 mg/kg Mindst 7 dage og op til 4 | Iblanding af 75 mg aktivt stof pr.
kropsvaegt/dag uger eller indtil kg foder med:
sygdomstegnene
forsvinder Econor 50% - 150 mg/kg foder
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Dette dosisforhold er effektivt ved behandling af klinisk sygdom, men hgjere doser eller behandling af
leengere varighed kan vare ngdvendigt for fuldsteendig eliminering af infektionen. Det er vigtigt at
pabegynde medicinbehandlingen sa tidligt som muligt i et udbrud af svinedysenteri. Hvis der ikke
indenfor 5 dage er reaktion pa behandlingen, bar diagnosen revurderes.

Indikation Dosering Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret foder er det
eneste foder

Behandling af
kliniske tegn pa

porcin 3-4 mg/kg 2 uger eller indtil Iblanding af 75 ing aktivt stof pr.
proliferativ kropsvaegt/dag sygdomstegnene kg foder med:
enteritis (ileitis) forsvinder

Econor 55%150 mg/kg foder

Dette dosisforhold er effektivt ved en normal situation i behandlingen af<:liniske tegn pa sygdommen,
men hgjere doser eller behandling af lengere varighed kan veeye “wedvendigt for fuldstendig
eliminering af infektionen. Det er vigtigt at pabegynde medicinbehigdidiingen sa tidligt som muligt i et
udbrud af porcin proliferativ enteritis. Hvis der ikke indenfor 5 dags €i’ reaktion pa behandlingen, ber
diagnosen revurderes. For svert angrebne dyr, der ikke responderer pa behandlingen indenfor 3-5
dage, ber parenteral behandling overvejes.

Indikation Dosering Doseringsperiod¢ var Indgivelse i foder (premix)
(aktivt stof) medicineret focler er det
eneste foder/

Forebyggelse
af

svinedysenteri 1,0-1,5 mg/kg MinGst r~dage og op til 4 | Iblanding af 25 mg aktivt stof pr
kropsveegt/dag uge: kg foder med:

kliniske tegn pa 4 uger Econor 50% - 50 mg/kg foder
porcin colonic
spirochaetosis
(colitis)

Gentagen anvendelse af palnemulin bgr undgas ved at forbedre behandlingspraksis og gennem grundig
renggring og desinfektiom, Det bar overvejes at udrydde infektion fra garden.

Indikation Dosering Doseringsperiode hvor Indgivelse i foder (premix)
{aktivt stof) medicineret foder er det
eneste foder

Behandiing og
forebyggels: af

enzeqtisk 10-12 mg/kg Op til 3 uger Iblanding af 200 mg aktivt stof
pneymoni hos kropsveegt/dag pr. kg foder med:
Vi

Econor 50% - 400 mg/kg foder

L

Sekundar infektion af organismer som f.eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicere enzootisk pneumoni og kraeve specifik medicinering.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Blandevejledning:

mg Econor 50% Premix/kg foder = Kraevet dosis (mg/kg) x 2 Xx legemsveegt (kg)/dagig
foderindtagelse (kg)

Produktet har vist sig at vere stabilt ved foderpelleteringsmetoder ved temperaturer op*“til %5 °C.
Aggressive foderpelleteringsforhold ved temperaturer over 80 °C bgr undgas, ligesom artengelse af
slibestoffer til forblanding.

For at opnd god blanding og ensartethed ved inkorporeringen er det ngdvendi(t/a: anvende en
forblanding. Den gnskede mangde af produktet blandes grundigt med en foeerstofingrediens af
lignende fysisk art (f.eks. hvede) i forholdet: 1 del Econor 50% Premix til 20 defe//oderstofingrediens.

Officiel vejledning vedrgrende iblanding af medicineret premix i det £xrdige foder ber tages i
betragtning.
10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kgd og indmad: 1 dag.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevares i den originale beholder.
Delvist anvendte beholdere skal lukkes tet efer brug.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter'den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “UDL.D”.

Opbevaringstid ved opblanding.i foder, beskyttet mod lys og fugt: 3 maneder
Opbevaringstid ved opblanding 1 vaderpiller, beskyttet mod lys og fugt: 3 uger

12. SARLIG(E) ARVARSEL/ADVARSLER

Som et supplement tirmédicinering ber man introducere god handterings- og hygiejnepraksis for at
reducere risikoew{for infektion og for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens.

Seerligt i forkirideise med svinedysenteri bgr man overveje et malrettet tidligt udryddelsesprogram for
sygdommeii

Specigrfornoldsregler til brug hos dyr:

Bivirkninger er forekommet hos svin efter brug af Econor. Deres forekomst synes iseer at veere knyttet
tii=rydsninger, som involverer dansk og/eller svensk landrace. Der bar derfor udvises meget stor
fersigtighed ved anvendelse af Econor til svin af dansk eller svensk landrace, eller krydsninger heraf,
skecielt til yngre svin.

Ved behandling af infektioner forarsaget af Brachyspira spp. bar behandling baseres pa lokal
(regional, gardniveau) epidemiologisk information om malbakteriernes fglsomhed.

Dreegtighed og laktation:
Undersggelser med rotter og mus har ikke vist tegn pa teratogenicitet, men sikkerhedsprofilen af
stoffet hos draegtige og diegivende sger er ikke blevet undersggt.
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Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved iblanding af produktet og handtering af det feerdige foder bgr man undgé direkte kontakt med
huden og slimhinderne. Der bgr anvendes handsker ved handtering af det veterineermedicinske
produkt. | tilfeelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld skal der straks sgges laegehjeelp, oa
indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen. Personer med kendt overfglsomhed overfoy
valnemulin skal behandle det veterineermedicinskeprodukt med forsigtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Det har vist sig, at der kan forekomme interaktioner mellem valnemulin og ionoforer sofisimaoiensin,
salinomycin og narasin, hvilket kan resultere i tegn, der ikke kan skelnes fra ionoforer-fargiftriing. Dyr
ber ikke modtage produkter, der indeholder monensin, salinomycin eller narasin, samitidig med samt
mindst 5 dage fer eller efter behandling med valnemulin. Alvorlig vaekstheemning/ aal<si, lammelse
eller dgdsfald kan veere falgen.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der er ikke set toksiske tegn hos svin, som har faet 5 gange den anbefaledé dosis.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRPUORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SARANNE, OM N@DVENDIGT

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, Ger ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljge:.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE ~A=4NDLAGSSEDLEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinarlagenfiitdel <r tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Leegemiddelagentur (http://www.ema.europas2ii?.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Valnemulin er et antibiotikum tillgrevide pleuromutilin-gruppen, hvis virkning bestar i, at det blokerer
pabegyndelsen af proteinsynteseiina bakterieribosomniveau.

Econor 50% premix til meditineret foder til svin fas i poser med 1 kg og 25 kg.
Ikke alle pakningsstgrr!ser er ngdvendigvis markedsfart.

De bedes kontal«t¢ indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger
om dette leegeprigaer.
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INDLAGSSEDDEL:
Econor 10% oralt pulver til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANKRIG

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Econor 10% oralt pulver til svin

Valnemulin hydrochlorid

gl ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STORFER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Valnemulin hydrochlorid 16:5/ng/g
svarende til valnemulin 1¢0/mglg

Andre indholdsstoffer:
Hypromellose

Talkum

Silica, kolloid vandfri
Isopropylmyristat
Laktose

Hvidt til gulligt pulve:

4, INDWKATIONER

Behanadlinig,.a: svinedysenteri.
Behapeling af kliniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis).
Behéidling af enzootisk pneumoni hos svin.

2 KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke gives til svin, som far ionoforerne monensin, salinomycin eller narasin.
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6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger ved brug af Econor er hovedsageligt forbundet med racer og krydsninger af dansk
og/eller svensk landrace.

De mest almindelige bivirkninger, som er observeret hos disse svin er feber, spisevagring (Ogal
alvorlige tilfeelde manglende koordinering af beveegelser og trang til at ligge ned.

| de bergrte besatninger har en tredjedel af de behandlede svin veeret pavirket med en dgdetighed pa 1
%. En procentdel af de bergrte svin kan ogsa lide af gdemer og erythem pa bagparten sanit gtemer i
gjenlagene. | kontrollerede forsgg med modtagelige dyr var dgdeligheden mindre end 1 %.

Det anbefales, at medicinering gjeblikkeligt opharer i tilfeelde af bivirkninger. Alvorligi pavirkede svin
skal flyttes til rene, tarre stier og gives passende behandling, inklusive behandlitig 10r medvirkende
sygdom.

Valnemulin accepteres godt i foder, men ved koncentrationer over 200 fna va!nemulin/kg foder kan
der opsta forbigaende nedsettelse i foderindtag som felge af ubehageligdsmay i lgbet af de farste par
dage med fodringen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

-Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viseihivirkninger)
-Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

-lIkke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 1.00:0 behandlede dyr)

-Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.0Q0 beriandlede dyr)

-Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandiede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirknirigerzDette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvisdu +nener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESYEJ(E)

Oral anvendelse.

Til behandlingar~enkelte svin pa garde, hvor kun et lille antal svin skal behandles med
veterinarlagenadiet.

Starre gruspearver behandles med medicineret foder indeholdende premixen.

Til alvorligt joavirkede dyr, som ikke reagerer pa behandlingen inden for 3-5 dage, bgr parenteral
behanaling-overvejes.

Behandling af svinedysenteri
2én/anbefalede dosis af valnemulin er 3-4 mg/kg legemsvaegt/dag i minimum 7 dage og op til 4 uger,
gller indtil symptomerne pa sygdommen forsvinder.

Dette dosisniveau er effektivt ved behandling af klinisk sygdom, men hgjere doser eller behandling af
leengere varighed kan veere ngdvendig for fuldsteendig eliminering af infektionen. Det er vigtigt at
pabegynde behandlingen sa tidligt som muligt i et udbrud af svinedysenteri. Hvis der ikke er reaktion
pa behandlingen inden for 5 dage, ber diagnosen revurderes.
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Behandling af kliniske tegn pa porcin proliferativ enteritis (ileitis)
Den anbefalede dosis af valnemulin er 3-4 mg/kg legemsvaegt/dag i 2 uger, eller indtil tegnene pa
sygdommen forsvinder.

Dette dosisniveau er effektivt ved en normal situation i behandlingen af kliniske tegn pa sygdommeny
men hgjere doser eller behandling af lengere varighed kan veere ngdvendig for fuldstangiq
eliminering af infektionen. Det er vigtigt at pabegynde behandlingen sa tidligt som muligt i ot udbrad
af porcin proliferativ enteritis. Hvis der ikke er reaktion pa behandlingen inden for 5*dags, bar
diagnosen revurderes.

Behandling af enzootisk pneumoni
Den anbefalede dosis af valnemulin er 10-12 mg/kg legemsvaegt/dag i op til 3 uger.

Ved den anbefalede dosis pa 10-12 mg/kg legemsveegt reduceres lungeleaesioner gorvagttab, men
infektion med Mycoplasma hyopneumoniae elimineres ikke. Sekundaer infektion“aforganismer som
f.eks. Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae kan koniplicer: enzootisk pneumoni
og kreeve specifik behandling.

2l OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Udregning af daglig dosis:
Kraevet maengde Econor (mg) = Kreevet dosis (mg/kg) x jegemsvaegt (kg) x 10/daglig foderindtagelse
(kg).

Dette opnas ved at blande den kraeevede mangde Ecorar/oralt pulver grundigt med den daglige ration
foder til hvert enkelt svin. Veterinarlegemidlet (kanranvendes i ter- eller vadfoder, hvor der er tilsat
vand- eller malkebaserede biprodukter. Der/einsgrdet for skeer i 2 starrelser til afmaling af den
korrekte meaengde af veterinerlegemidlet=aes skal blandes med den daglige ration foder ifglge
doseringsvejledningen herunder. Foderet'ér/indeholder det orale pulver, bgr gives som den eneste
ration i behandlingsperioderne anbéialel ovenfor. Veterinerlegemidlet kan blandes i vadfoder
indeholdende alene vand- eller melkebaserede biprodukter.

Grisene, som skal behandles, bar (/ejes, sa den korrekte dosis af Econor oralt pulver kan udregnes,

og mangden af foder, som det &' sandsynligt, grisen konsumerer, skal vurderes baseret pa et dagligt
indtag svarende til 5 % af legatasvaegten for ungsvin.

Foderindtagelsen kan vere reduceret hos klinisk syge dyr og ogsa i &ldre svin, hvorfor det kan veere
ngdvendigt at justere foderindtagelsen for at opna den dosis, der er malet.

Den korrekte maengdelaf Econor oralt pulver ber tilsettes den anslaede mangde af daglig ration foder
til hvert svin i engpand eller passende beholder og blandes omhyggeligt.
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Doseringsvejledning

. Dosis (mg/k Econor 10 % oralt ]
Svin, type Legemsveegt (kg) Iegem(svagegt? pulver (;) |
Fravaennede grise 25 142 é —
Ungsvin 50 142 é
Slagtesvin 100 142 1er
4 S
Sger 200 1 7 o4

Skeer — to skeer, der kan indeholde 1 g og 3 g Econor 10 % oralt pulver, er vedlgt.
NB: der bgr anvendes stragne skefulde af veterinarleegemidlet.

For at opna god blanding og ensartethed kan man anvende en forblandiisga. Den gnskede mangde af
Econor blandes grundigt med foderet i forholdet: 1 del Econor oralt oulyer til 10 dele foder, far det

sidste af foderet iblandes.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kgd og indmad: 1 dag.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Skal opbevares under 25 °C.

Opbevares i den originale beholder.

Delvist anvendte beholdere skal lukkes teet i efter brug.

Efter abning bar det bruges indan|for.6 maneder.

Foder iblandet Econor oraltwoulvershgr kasseres, hvis ikke det er opbrugt inden for 24 timer.

Ma ikke anvendes efter udiabsdatoen, som er anfgrt pa etiketten efter "UDL.D".

12. S/AERLIG(E) ALDVYARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsleisfor, hver dyreart:

Som et supplefnznt til medicinering bar man introducere god handterings- og hygiejnepraksis for at
reducere risiroert for infektion og for at kontrollere den potentielle opbygning af resistens. Iser i
forbindelse ryad svinedysenteri skal det overvejes at oprette et malrettet tidligt udryddelsesprogram for

sygdomiwers

Spetiarforholdsregler til brug hos dyr:

E1virkninger er forekommet efter brug af Econor. Deres forekomst synes hovedsageligt at veere knyttet
thirydsninger med dansk og/eller svensk landrace. Der bar derfor udvises meget stor forsigtighed ved
arivendelse af Econor til svin af dansk eller svensk landrace, eller krydsninger heraf, specielt til yngre
svin. Ved behandling af infektioner forarsaget af Brachyspira spp. skal behandlingen baseres pé lokale
(regionale, gardniveau) epidemiologiske oplysninger om malbakteriens fglsomhed.
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Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved iblanding af veterinzrleegemidlet og handtering af det faerdige foder bgr man undga direkte
kontakt med huden og slimhinderne. Der bgr anvendes handsker ved handtering af det
veteringermedicinske produkt. | tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges lsegehjeelp, oa
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen. Personer med kendt overfglsomhed over for
valnemulin skal behandle veterinarleegemidlet med forsigtighed.

Dreegtighed og laktation:
Undersggelser med rotter og mus har ikke vist tegn pa teratogenicitet, men sikkerhedsoroiilen af
stoffet hos draegtige og diegivende sger er ikke blevet undersggt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Det er pavist, at der kan forekomme interaktioner mellem valnemulin og ionof<rer"Som monensin,
salinomycin og narasin, hvilket kan resultere i tegn, der ikke kan skelnes fra ignisfor-forgiftning. Dyr
ber ikke behandles med monensin, salinomycin eller narasin, samtidig mef>eried mindst 5 dage far
eller efter behandling med valnemulin. Alvorlig vaekstheemning, ataksi, ianieise eller dgdsfald kan
veere falgen.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Tegn pa forgiftning er ikke konstateret hos svin, der har faet 5 ganga Geti anbefalede dosis.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD XA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildexgndeeller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af, lcéagmidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at besk ‘tte'miljoet.

14, DATO FOR SENESTE GODKEMN®ELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Leegemiddelagentur (http://www.eniaepropa.eu/).

15. ANDRE OPLYSN!NGER

Valnemulin er et antibiofikum tilhgrende pleuromutilin-gruppen, hvis virkning bestar i, at det blokerer
pabegyndelsen af proteinsyntesen pa bakterieribosomniveau.

Econor 10% orait pulver til svin fas i poser med 1 kg.

De bedes keata«ta indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger
om dette l2gerniddel.
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