


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Futterungsarzneimitteln fir Schweine
Econor 10% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Futterungsarzneimitteln fir Schweine und
Kaninchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Econor enthélt Valnemulin in Form von Valnemulinhydrochlorid.

Econor 50% Econor 10%
Wirkstoff 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulin
hydrochlorid
entsprechend 500 mg/g 100 mg/g
Valnemulinbase

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung Yo “\Fitterungsarzneimitteln.
Weilies bis leicht gelbes Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Schweine und Kaninchen.

4.2  Anwendungsgebiete,usite: Angabe der Zieltierart(en)

Econor 50%:

Zur Behandlung und Prévention der Schweinedysenterie.

Zur Behandlung, kknisther Anzeichen der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitis)

Zur Préavention.kiinischer Anzeichen der porcinen intestinalen Spirochédtose (Colitis), wenn die
Erkrankung im\Bestand diagnostiziert wurde.

Zur Behandluing und Prévention der enzootischen Pneumonie des Schweines. In der empfohlenen
Dosierung vor 10 - 12 mg/kg Korpergewicht werden Lungenlé&sionen und Gewichtsverlust vermindert,
Infektignerymit Mycoplasma hyopneumoniae jedoch nicht beseitigt.

Ecoifor 10%:

Schweine:

Zur Behandlung und Préavention der Schweinedysenterie.

Zur Behandlung klinischer Anzeichen der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitis)

Zur Préavention klinischer Anzeichen der porcinen intestinalen Spirochédtose (Colitis), wenn die
Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde.

Zur Behandlung und Prévention der enzootischen Pneumonie des Schweines. In der empfohlenen
Dosierung von 10 - 12 mg/kg Korpergewicht werden Lungenlésionen und Gewichtsverlust vermindert,
Infektionen mit Mycoplasma hyopneumoniae jedoch nicht beseitigt.

2



Kaninchen:

Reduktion der Mortalitat bei einem Ausbruch der Epizootischen Kaninchen-Enteropathie. Die
Behandlung sollte bei einem Ausbruch friihzeitig erfolgen, sobald bei dem ersten Kaninchen die
Erkrankung klinisch diagnostiziert wurde.

4.3  Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel darf nicht an Schweine und Kaninchen verabreicht werden, die gleichzeitig
lonophore erhalten. Bei Kaninchen nicht (iberdosieren — eine erhdhte Dosis kann die Magéadarmflora
zerstoren und damit zu einer Enterotoxamie fiihren.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Schweine:

Als Ergénzung zur Behandlung sollten gutes Management und Hygieneverigaren eingefihrt werden,
um das Infektionsrisiko zu reduzieren und aufkommende Resistenzen zu kanwailieren.

Speziell im Fall der Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, friihzeitiges Rrognamm zur Eradikation der
Erkrankung erwogen werden.

Kaninchen:

Das Tierarzneimittel sollte im Rahmen eines Bestands-Koitrollprogramms zur Bekdmpfung der
Krankheit angewendet werden, das MaBnahmen wie( dig Uberprifung der Hygiene- und
Haltungsbedingungen beinhaltet. Die klinische Diagnose stilte durch Nekropsie bestatigt werden.

Auch nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel kdnnen Kaninchen weiterhin klinische Anzeichen
der Epizootischen Kaninchen-Enterophatie (ERE) Zeigian. Allerdings wird die Mortalitat bei betroffenen
Kaninchen durch die Econor-Behandlung reduziart. Im Feldversuch hatten behandelte Kaninchen
seltener Koprostase und Durchfall als unbehgrdelte Kaninchen (4% und 12% gegenuber 9% und 13%).
Koprostase wird haufiger bei Kaninchen hegiaciviet, die sterben. Tympanie wird haufiger bei mit Econor
behandelten Kaninchen beobachtet als berwnbehandelten (27% gegentber 16%). Ein groRer Teil der
tympanischen Kaninchen erholt sich avieder.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnarmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahnfiei fur die Anwendung bei Tieren

Nach der Anwendurg®yon Econor sind bei Schweinen unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
aufgetreten. Ihr Vorkarimen scheint hauptsachlich mit Kreuzungstieren der Danischen und/oder
Schwedischen Langiasse” in Verbindung zu stehen. Die Anwendung von Econor bei Schweinen der
Dénischen und®Sciwedischen Landrasse sowie Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen
Schweinen dieser Rassen, sollte daher unter extremer Sorgfalt erfolgen. Bei der Behandlung von
Infektionen, .dit=durch Brachyspira spp. hervorgerufen werden, sollte die Therapie auf ortlichen
(regional, Exatriebsebene) epidemiologischen Informationen ber die Empfindlichkeit der Zielbakterien
basierent

Vewapwvortungsvoller Umgang mit Antibiotika

Nur ¥ Fall eines durch klinische Diagnose und Nekropsie bestétigten Ausbruchs von Epizootischer
Kaninchen-Enteropathie (ERE) anwenden. Nicht prophylaktisch einsetzen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien fur
Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels abweichende
Anwendung des Tierarzneimittels kann die Préavalenz von gegentiber Valnemulin resistenten Keimen
erhdhen und die Wirkung von Pleuromutilinen verringern.



Besondere Vorsichtsmaltnahmen fir den Anwender

Beim Einmischen des Tierarzneimittels und beim Umgang mit dem arzneimittelhaltigen Fertigfutter
direkte Beriihrung mit Haut und Schleimhduten vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels
sind Handschuhe zu tragen. Bei versehentlicher Aufnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und diesem das Etikett bzw. die Packungsbeilage vor zu zeigen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Valnemulin sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Kaninchen:
Siehe Absatz 4.4

Schweine:
Nebenwirkungen nach der Anwendung von Econor treten hauptséchlich befi /Rassen und Kreuzungen
der Dénischen und/oder Schwedischen Landrasse auf.

Die bei diesen Schweinen am hdufigsten beobachteten Nebenwirkungan viaren Fieber, Appetitlosigkeit
sowie in schweren Fallen Koordinationsstorungen, Ataxien und FesZizgen. In den betroffenen Betrieben
zeigte ein Drittel der behandelten Schweine Nebenwirkungen,, die Wiortalitit betrug 1%. Bei einem
Prozent dieser Tiere wurden zusitzlich Odeme oder Eryth€éme im hinteren Korperbereich sowie
Lidédeme beobachtet. Bei kontrollierten Studien an empfindlichzn Tieren lag die Mortalitat unter 1%.

Bei Auftreten einer unerwiinschten Arzneimittelwirlaing“wird empfohlen, die Behandlung sofort
abzubrechen. Stark betroffene Schweine sind «in“saubere, trockene Buchten umzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln, auch gégemgleichzeitig bestehende Erkrankungen.

Valnemulin wird im Futter gut aufgenommei{ Bei Konzentrationen von tiber 200 mg Valnemulin / kg
Futter kann jedoch in den ersten Tagen der FGtterung ein voriibergehender Riickgang des Futterkonsums
beobachtet werden, der auf den schlechtein Seschmack zuriickzufiihren ist.

Die Angaben zur Haufigkeit von Newaawirkungen sind folgendermalRen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 1Uvehandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber werligen als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 <her,weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber'weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (wenigerals't von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendurig wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit’anad Laktation:

Obwoht Stydien an Ratten und Mausen keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung ergaben, ist die
Unbkedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation bei Schweinen und
Kariirichen nicht erwiesen.

4.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Zwischen Valnemulin und lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin wurden
Wechselwirkungen nachgewiesen, die zu Symptomen fiihren kdnnen, die von einer Intoxikation mit
lonophoren nicht zu unterscheiden sind. Die Tiere dirfen wahrend und mindestens fiinf Tage vor und
nach der Behandlung mit Valnemulin keine Préparate erhalten, die Monensin, Salinomycin oder Narasin
enthalten. Schwere Wachstumsverzdgerung, Ataxie, L&hmung oder Tod kdnnen die Folge sein.



4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Futter bei Schweinen:

Die Aufnahme des Fitterungsarzneimittels ist abhéngig vom klinischen Zustand des Tieres. Um die
korrekte Dosierung zu gewahrleisten, muss die Econor Konzentration entsprechend angepasst werden.
Bei é&lteren Tieren oder bei Schweinen, die restriktiv gefittert werden, kann es nétig sein, die
Einmischmenge zu erhéhen, um die Zieldosis zu erhalten.

Indikation Dosierung Anwendungsdauer des Einmischung in das‘zutter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels
als tagliche alleinige
Ration _
Behandlung der 3-4 mg/kg Mindestens 7 Tage bis Einmischuig von 75 mg
Schweinedysenterie | Kérpergewicht | hochstens 4 Wochen oder | Wirksteff peo kg Fertigfutter
ITag bis die klinischen mit
Symptome abklingen Ecn0i50% 150 mg/kg Futter
ECarv) 10% 750 mg/kg Futter
N

Diese Dosierung ist wirksam bei der Behandlung der klinischen Erkrankung. Fir die vollstandige
Beseitigung der Infektion konnen jedoch hohere Dosierungermoder eine langere Behandlungsdauer
notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der Schweinet/sehterie mit der Behandlung so friih wie
moglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb vor’5%Tagen auf die Behandlung ansprechen, ist
die Diagnose zu Uberprifen.

Indikation Dosierung Anwendunfsiiauer des | Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels

als eiazige tagliche

Ration
Behandlung 3-4 mg/kg Z'Wachen oder bis die Einmischung von 75 mg
Klinischer Korpergewicht/_quKiiilschen Symptome Wirkstoff pro kg Fertigfutter mit
Anzeichen der | Tag abklingen Econor 50% 150 mg/kg Futter
Porcinen Econor 10% 750 mg/kg Futter
Proliferativen
Enteropathie
(Neitis)

Diese Dosierung ist/narialerweise wirksam bei der Behandlung der klinischen Anzeichen der
Erkrankung. Flr die vallstdndige Beseitigung der Infektion kdnnen jedoch héhere Dosierungen oder
eine langere Behanditngsdauer notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der porcinen proliferativen
Enteropathie nfit’der Behandlung so frih wie méglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von
5 Tagen auf'tie Behandlung ansprechen, ist die Diagnose zu uberpriifen. Fir schwer erkrankte Tiere,
die auf dig behandlung nicht innerhalb von 3 — 5 Tagen ansprechen, sollte eine parenterale Behandlung
in Erw&guhg gezogen werden.



Indikation Dosierung Anwendungsdauer des Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels
als einzige tagliche
Ration

Prévention der Einmischung von 25 mg
Wirkstoff pro kg Futter mit:

Schweinedysenterie 1,0 - 1,5mglkg mindestens 7 Tage und

o Korpergewicht/ bis zu 4 Wochen Econor 50% 50 mgiva
Klinischen Tag Eutter
Anzeichen der 4 Wochen Econor 10% 254 mig/kg
porcinen .
intestinalen
Spirochaetose
(Colitis)

Eine wiederholte Anwendung von Valnemulin ist zu vermeidens vielmehr sollten die
Haltungsbedingungen verbessert und grundliche ReinigungsA Gad DesinfektionsmaRnahmen
durchgefiihrt werden. Eine vollstdndige Elimination der Infektion im'Retrieb sollte in Betracht gezogen
werden.

Indikation Dosierung Anwendungsdamer=aes Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzisinittels
als einzige tagliche
Ration
Behandlung und \ Einmischung von 200 mg
Prévention der Wirkstoff pro kg Futter mit:
Enzootischen 1KO_ 12 mg{kg RE 2 3 Wochen Econor 50% 400 mg/kg
. Orpergewicht/
Pneumonie des Tag | Futter
Schweines | Econor 10% 2 g/kg Futter

Sekundérinfektionen  durchy/ ©Organismen wie Pasteurella multocida und Actinobacillus
pleuropneumoniae konnen dan Verlauf der enzootischen Pneumonie komplizieren und erfordern eine
spezifische Behandlung

Zum Eingeben Ub&r Gas Futter bei Kaninchen:

Eine wiederhoit¢ Anwendung von Valnemulin ist zu vermeiden. Vielmehr sollten die
Haltungsbedirigungen verbessert und eine griindliche Reinigung und Desinfektion durchgeftihrt werden.

Indikation Dosierung Anwendungsdauer des Einmischung in das
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels | Futter (Pramix)
als einzige tagliche
Ration
Epizootische 3 mg/kg 21 Tage Einmischen von 35 mg
KaninchenEnteropathy | KGW/Tag Wirkstoff pro kg Futter:
Econor 10% =350 mg/kg
Futter

Der tagliche Futterverbrauch sollte bestimmt und die Einmischrate entsprechend angepasst werden.



Anleitung zur Herstellung der Mischung:

Die Stabilitat von Econor bei der Pelletierung bei Temperaturen um 75°C ist gewéhrleistet. Aggressive
Pelletierungsbedingungen wie z.B. Temperaturen tber 80°C oder die Verwendung von abrasiven
Substanzen bei der Herstellung der Vormischung sollten hingegen vermieden werden.

Econor 50%

mg Econor 50% Arzneimittel-Vormischung/kg Futter = erforderliche Dosis (Mmg/kgX 2 X
Korpergewicht (kg)/tagliche Futteraufnahme (kg)

Um eine gute Durchmischung und eine gleichméfige Verteilung des Arzneimittels zu etzielen, ist die
Anfertigung einer Vormischung erforderlich. Daflir wird die bendtigte Produkimenge einem
Futterbestandteil von dhnlicher Beschaffenheit (z.B. Weizen-Nachmehl) im Verihéltris von 1 Teil
Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zu 20 Teilen Futterbestandteil griindlich/saigemischt.

Econor 10%:

mg Econor 10% Arzneimittel-Vormischung/kg Futter = erforderlicke, S0sis (mg/kg) x 10 x
Kdorpergewicht (kg)/tagliche Futteraufnahme (kg)

Um eine gute Durchmischung und eine gleichméRige Verteilung des Aczneéimittels zu erzielen empfiehlt
sich die Anfertigung einer Vormischung. Dafir wird die/ benotigte Produktmenge einem
Futterbestandteil von &hnlicher Beschaffenheit (z.B. Weizen-Nachinehl) im Verhéltnis von 1 Teil
Econor 10% Arzneimittel-Vormischung zu 10 Teilen Futterbesiandteil griindlich beigemischt.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Schweinen, die das 5-fache der empfohlenen Dosis erhielten, wurden keine toxischen Symptome
beobachtet.

Bei Kaninchen nicht tiberdosieren — eine erhdhte Dasis kann die Magendarmflora zerstéren und zu einer
Enterotoxamie flihren (siehe Abschnitt 4.3).

4.11 Wartezeit(en)
Schwein: Essbare Gewebe: 1 Tag

Kaninchen: Essbare Gewebe: 0 ®age

5. PHARMAKOLEQGCISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutiscie Gruppe: Antiinfektivum zur systemischen Anwendung, Pleuromutilin.
ATCvet Code:(GJ01XQ02

5.1 Phérnwakodynamische Eigenschaften

Vatnemutin ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Pleuromutiline, die ihre Wirkung durch eine
Henwnung der bakteriellen ribosomalen Proteinsynthese entfalten.

Valnemulin ist wirksam gegen eine Reihe von Bakterien, einschlielich Erregern von Darm- und
Atemwegserkrankungen bei Schweinen.

Valnemulin reduziert bei Kaninchen die Mortalitat bei einem Ausbruch der Epizootischen Kaninchen
Enteropathie (ERE), wenn die Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde. Allerdings ist die Atiologie
der ERE weiterhin unklar.

Gegen Mycoplasma spp. und gegen Spirochaeten, z.B. Brachyspira hyodysenteriae und Brachyspira
pilosicoli, und Lawsonia intracellularis ist Valnemulin bei Schweinen hoch wirksam.



Bakterienspezies MHK der Wild-Typ Population
(Mg/ml)

Brachyspira hyodysenteriae <0.125

Brachyspira pilosicoli <0.125

Lawsonia intracellularis <0.125

Mycoplasma hyopneumoniae <0.008

Das Bakterium Clostridium perfringens, das von Kaninchen mit ERE isoliert wtrde und an der
Entwicklung der Epizootischen Kaninchen-Enteropathie (ERE) beteiligt sein k&aiiie, zeigte einen
MIC90-Wert von 0,125 pg/ml (Isolate aus Ungarn, Italien, Spanien 2013-2017).

Valnemulin ist schwach wirksam gegen Enterobacteriaceae, z.B. Salmonellé gpp. und Escherichia coli.

Bis heute scheint es keine Resistenzentwicklung gegeniiber Valnemuliwbei 1. hyopneumoniae and L.
intracellularis zu geben.

Anstiege von MIC’s von Valnemulin gegen B. hyodysenteriagrund In geringerem Ausmal gegen B.
pilosicoli wurden beobachtet. VVon diesen scheinen einige Registanzen entwickelt zu haben.

Valnemulin bindet an Ribosomen und hemmt die bakte{ieile Proteinsynthese. Resistenzen entstehen
primér durch Verénderungen an der Bindungsstelle, verburitden mit Mutationen des ribosomalen DNA
Gens.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach einmaliger oraler Gabe von radioaktiz“markiertem Material wurden bei Schweinen tiber 90% der
Dosis resorbiert. Maximale Plasmakonzeritrationen (Cmax) des radioaktiv markierten oder ‘kalten’
Materials wurden 1 bis 4 Stunden nach®\/srabreichung (Tmax) erreicht, mit einer Plasmahalbwertszeit
(t%2) von 1 bis 4% Stunden, die aus /gatersuchungen mit nicht radioaktiv markiertem Material ermittelt
wurde. Zwischen Konzentration unawerabreichter Dosis besteht eine lineare Beziehung.

Bei wiederholter Verabreichiing kam es zu einer leichten Kumulation, jedoch wurde innerhalb von 5
Tagen ein FlieRgleichgewwdnt €rreicht.

Aufgrund eines ausgearagten ‘first pass’-Effekts beeinflusst die Art der Anwendung zwar den Verlauf
der Plasmakonzentratiorien, Valnemulin gelangt jedoch im Vergleich zum Plasma in hohen
Konzentrationeriin Sewebe, insbesondere in Lunge und Leber. Finf Tage nach Gabe der letzten von 15
Dosen von radigaktiv markiertem Valnemulin an Schweine war die Konzentration in der Leber mehr
als 6-mal héhersais im Plasma. Zwei Stunden nach dem Absetzen einer zweimal taglichen Gabe der
Arzneimittel:Vormischung im Futter in einer Tagesdosis von 15 mg pro kg Kdrpergewicht tber 4
Wochep'baliefen sich die Konzentrationen in der Leber auf 1,58 ug/g und in der Lunge auf 0,23 pg/g;
die Plasmakonzentrationen lagen unterhalb der Nachweisgrenze.

Metawolismusstudien mit radioaktiv markierter Substanz wurden bei Kaninchen nicht durchgefiihrt. Da
aber Resorption, Verteilung und Elimination bei Ratten, Hunden und Schweinen sehr &hnlich sind, sind
beim Kaninchen gleiche Verlaufe anzunehmen. Dies wird durch eine ex-vivo Studie unterstiitzt, in der
Stoffwechselprofile in der Leber von Schweinen und Kaninchen verglichen wurden.

Valnemulin wird beim Schwein in groBem Umfang metabolisiert; die unveranderte Muttersubstanz und
Metaboliten werden zum Uberwiegenden Teil Uber die Galle ausgeschieden. 73 bis 95% der
Gesamtradioaktivitat einer Tagesdosis wurden in den Fézes gefunden. Die Plasmahalbwertszeit betrug



1,3 - 2,7 Stunden, und der groRte Teil der verabreichten Gesamtradioaktivitat wurde innerhalb von 3
Tagen nach der letzten Gabe ausgeschieden.

Valnemulin wird bei Kaninchen in groRem Umfang zu den gleichen Metaboliten verstoffwechselt wie
beim Schwein. In der Leber wurden Spuren von Valnemulin gefunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Econor 10%

Hypromellose

Talkum

Hochdisperses Siliciumdioxid
Isopropylmyristat
Lactose-Monohydrat

Econor 50%
Hypromellose
Talkum

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unverselitap Behdltnis:

Econor 50%: 5 Jahre, Econor 10%: 2 Jahie

Haltbarkeit nach Einmischung in mehliges Schweinefutter und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit: 3 Monate

Haltbarkeit nach Einmischung in«pelietierte Schweinefuttermittel und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit: 3 Wochen

Haltbarkeit nach Einmischung-s tbliches Kaninchenfutter und unter Schutz vor Licht und Feuchtigkeit:
4 Wochen

6.4 Besondere Lagewngshinweise

Nicht Ober 25°C, lagerr:

In der Originalyarpackung aufbewahren.

Angebrochene Bekiéltnisse nach Gebrauch dicht verschliezen.

6.5 Astiund Beschaffenheit des Behaltnisses

Ecuriu=1.0%, Econor 50%:
1 kgund 25 kg mit Aluminium ausgekleidete Plastikséacke.

Eventuell werden nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.



6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12. Mérz 1999

Datum der letzten Verlangerung: 06. Mérz 2009

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzaeimittel finden Sie auf der Website der Européischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.eurada.eu/.

VERBOT DES VERKAUF&/DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Die Vorschriften (bérs aassEinmischen von Arzneimittel-Vormischungen in Fertigfutter sind zu
befolgen.
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Econor 10% Pulver zum Eingeben fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:

Valnemulin 100 mg/g

(entsprechend Valnemulinhydrochlorid 106,5 mg/g)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6{1«

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Eingeben.

Weilies bis hellgelbes Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung der Schweinedysenterie, \erursacht durch Brachyspira hyodysenteriae.

Zur Behandlung Klinischer Anzeichen(der)Porcinen Proliferativen Enteropathie (lleitis), verursacht
durch Lawsonia intracellularis.

Zur Behandlung der enzootischén Pneumonie des Schweines, verursacht durch Mycoplasma
hyopneumoniae.

4.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Sciwweinen, die gleichzeitig die lonophore Monensin, Salinomycin oder Narasin
erhalten.

4.4  Besonderg Warnhinweise fur jede Zieltierart

Als Erganzingzur Behandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren eingefiihrt werden,
die das !iektionsrisiko reduzieren und aufkommende Resistenzen kontrollieren. Speziell im Fall der
Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, frihzeitiges Programm zur Eradikation der Erkrankung
voigesshen werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nach der Anwendung von Econor sind unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufgetreten. Ilhr
Vorkommen scheint hauptsachlich mit Kreuzungstieren der Danischen und/oder Schwedischen
Landrasse in Verbindung zu stehen. Die Anwendung von Econor bei Schweinen der Danischen und
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Schwedischen Landrasse sowie Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen Schweinen dieser
Rassen, sollte daher unter extremer Sorgfalt erfolgen.

Bei der Behandlung von Infektionen, hervorgerufen durch Brachyspira spp. sollte die Therapie auf
ortlichen (regional, Betriebsebene) epidemiologischen Informationen tber die Empfindlichkeit der
Zielbakterien basieren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Beim Einmischen des Tierarzneimittels und beim Umgang mit dem arzneimittelhaltigen Ferugfutter die
direkte Bertihrung mit Haut und Schleimhduten vermeiden. Beim Umgang mit dem Tie/anzneimittel
Handschuhe tragen. Bei versehentlicher Aufnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu,zienen und das
Etikett vorzuzeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Valngmukn sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

4.6  Nebenwirkungen (H&aufigkeit und Schwere)

Die am hdaufigsten beobachteten Nebenwirkungen nach der Anwansung von Econor treten
hauptsachlich bei Rassen und Kreuzungen der Dénischen und/oder Sehwedischen Landrasse auf.

Die bei diesen Schweinen beobachteten Nebenwirkungen waren Fieber, Appetitlosigkeit sowie in
schweren Féllen Koordinationsstorungen, Ataxien und Festliegan. In den betroffenen Betrieben zeigte
ein Drittel der behandelten Schweine Nebenwirkungen, die Miortalitdt betrug 1%. Bei einem Prozent
dieser Tiere wurden zusatzlich Odeme oder Erytheme i hinteren Korperbereich sowie Lidodeme
beobachtet. In kontrollierten Studien an empfindlichen Tieren/lag die Mortalitat unter 1%.

Bei Auftreten einer unerwiinschten Arzneimitteiw/in<ung wird empfohlen die Behandlung sofort
abzubrechen. Stark betroffene Schweine sind™ir saubere, trockene Buchten umzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln, aich gegen gleichzeitig bestehende Erkrankungen.

Valnemulin wird im Futter gut aufgenonamien. Bei Konzentrationen von tiber 200 mg Valnemulin / kg
Futter kann jedoch in den ersten Tagen,dor Fatterung ein voriibergehender Riickgang des Futterkonsums
beobachtet werden, der auf den schlzehten Geschmack zuruckzufiihren ist.

Die Angaben zur Haufigkeit voimNebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 vién 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 abeiweniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als I/aeer weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniges als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7  Anweiidung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit/und Laktation:

Obwnl Studien an Ratten und Mausen keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung ergaben, ist die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Tréchtigkeit und Laktation bei Schweinen nicht
erwiesen.

4.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Zwischen Valnemulin und lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin wurden
Wechselwirkungen nachgewiesen, die zu Symptomen filhren kdnnen, die von einer Intoxikation mit

lonophoren nicht zu unterscheiden sind. Die Tiere dirfen wahrend und mindestens fiinf Tage vor und
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nach der Behandlung mit VValnemulin keine Tierarzneimittel erhalten, die Monensin, Salinomycin oder
Narasin enthalten. Schwere Wachstumsverzogerung, Ataxie, Lahmung oder Tod kénnen die Folge sein.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung bei Einzeltieren in Betrieben, in denen nur kleine Gruppen von Schweinen das
Tierarzneimittel erhalten sollen. GroRere Gruppen sollten mit Fitterungsarzneimitteln behandelt
werden.

Fur schwer erkrankte Tiere, die auf die Behandlung nicht innerhalb von 3-5 Tagen ansprechen, sollte
eine parenterale Behandlung in Erwégung gezogen werden.

Behandlung der Schweinedysenterie
Die empfohlene Dosis betragt 3-4 mg Valnemulin /kg Korpergewicht / Tag fiir pipadestens 7 Tage und
bis zu 4 Wochen, oder bis die klinischen Symptome abklingen.

Diese Dosierung ist wirksam bei der Behandlung der klinischen Erkratkuriy. Fir die vollstandige
Beseitigung der Infektion konnen jedoch hohere Dosierungen oder sine.langere Behandlungsdauer
notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der Schweinedysenteriesmiirder Behandlung so friih wie
moglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen/df die Behandlung ansprechen, ist
die Diagnose zu Uberprifen.

Behandlung Klinischer Anzeichen der Porcinen Proliferativen Enteropathie (lleitis)

Die empfohlene Dosis betragt 3-4 mg Valnemulin/kg K&ipergewicht / Tag fir 2 Wochen, oder bis die
klinischen Symptome abklingen.

Diese Dosierung ist normalerweise wirksam bei_cer Behandlung der klinischen Anzeichen der
Erkrankung. Flr die vollstandige Beseitigung der? Ifitpktion kdnnen jedoch héhere Dosierungen oder
eine langere Behandlungsdauer notwendig sein. Esvst wichtig, bei Ausbruch der Porcinen proliferativen
Enteropathie mit der Behandlung so friih wigdndglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von
5 Tagen auf die Behandlung ansprechen, is#¢ie Diagnose zu tberprifen.

Behandlung der Enzootischen Pnetimeaic des Schweines
Die empfohlene Dosis betragt 10-12mma Valnemulin / kg Kérpergewicht / Tag flr bis zu 3 Wochen.

Bei der empfohlenen Dosierurig, von 10-12 mg / kg Korpergewicht werden Lungenlédsionen und
Gewichtsverlust reduziert, @ken Infektionen mit Mycoplasma hyopneumoniae nicht eliminiert.
Sekundérinfektionen dusch , Organismen wie Pasteurella multocida und Actinobacillus
pleuropneumoniae korner, den Verlauf der enzootischen Pneumonie komplizieren und erfordern eine
spezifische Behandlurg.

Dosierungsanlerturig:
Das medikierta Futter sollte taglich frisch zubereitet werden.
Berechrunader Tagesdosis:

Bendtigie Menge Econor 10% Pulver zum Eingeben (mg) = Dosis (mg/kg) x Koérpergewicht des
Schweerris (kg) x 10/ tagliche Futteraufnahme (kg).

Dies wird erreicht, indem die benétigte Menge Econor Pulver zum Eingeben sorgfaltig in die tagliche
Ration jedes einzelnen Schweins eingemischt wird. Das Tierarzneimittel kann trockenem oder fliissigem
Futter, dem Wasser oder Milchprodukte zugegeben wurden, hinzugefiigt werden. Es sind Messloffel in
zwei Grofen beigelegt, um die korrekte Menge des Tierarzneimittels zur Einmischung in die tagliche
Ration entsprechend der untenstehenden Dosierungstabelle abmessen zu kdnnen. Das medikierte Futter
sollte als alleinige Ration wahrend der Dauer der Behandlung verabreicht werden.
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Die zu behandelnden Schweine sollten gewogen werden, um die korrekte Dosis des Tierarzneimittels
zu bestimmen. Die Futtermenge, die das Tier bendtigt, sollte basierend auf der taglichen
Futteraufnahme, die 5% des Korpergewichts wachsender Schweine entspricht, abgeschatzt werden. Die
Futteraufnahme kann bei klinisch kranken Tieren und auch bei élteren Tieren eingeschrankt sein, so dass
die Dosierung evtl. angepasst werden muss.

Die korrekte Menge Econor Pulver zum Eingeben sollte in einem Eimer oder einem entsprechenden
Behélter zur bendtigten Tagesration fir jedes Schwein dazugegeben werden und sorgfaltig eirgemischt
werden.

Dosierungsempfehlung

Tierart Kérpergewicht Dosierung Econor 10%
(kg) Pulver zum Eirgeisén (g)
(mg/kg
Kdérpergewicht) A\
4 1.0
Absatzferkel 25 S
12 3.0
4 ['2,0
Vormast 50 4
12 "N, [ 6.0
4 4.0
Endmast 100 N
12 12
&4 8.0
Sauen 200 TaN
s 24

Messloffel — zwei Messloffel mit ders3\brnessung fir 1 g und 3 g Econor 10% Pulver zum Eingeben sind
vorhanden.

Das Tierarzneimittel Messloffelweise dosieren.

Um eine gute Einmischuxa und Homogenitat zu erreichen, kann eine Vormischung erfolgen. Die
entsprechende Menges«Ecanor Pulver sollte sorgféltig in folgendem Verhéltnis in das Futter gemischt
werden: 1 Teil EconorLuiver zum Eingeben zu 10 Teilen Futter, bevor die Zugabe des restlichen Futters
erfolgt.

4.10 Uberdosigrung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Schwairnan, die das 5-fache der empfohlenen Dosis erhielten, wurden keine toxischen Symptome
beobachtet

4.13 Vvartezeit(en)

Essbare Gewebe: 1 Tag

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektivum zur systemischen Anwendung, Pleuromutilin.
ATCvet Code: QJ01XQ02
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Valnemulin ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Pleuromutiline, die ihre Wirkung durch eine
Hemmung der bakteriellen ribosomalen Proteinsynthese entfalten.

Valnemulin ist wirksam gegen eine Reihe von Bakterien, einschlieBlich Erregern von Darm- und
Atemwegserkrankungen bei Schweinen.

Valnemulin zeigt eine hohe Wirksamkeit gegentiber Mycoplasma spp. und gegen Spirochaetsa wie z.B.
Brachyspira hyodysenteriae, Brachyspira pilosicoli und Lawsonia intracellularis.

Bakterienspezies MHK der Wild-Typ Population (/i)
Brachyspira hyodysenteriae < 0,125

Brachyspira pilosicoli < 0,125

Lawsonia intracellularis < 0,125

Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008 T

Valnemulin ist schwach wirksam gegen Enterobacteriaceae, z.itt\ Salmonella spp. und Escherichia coli.
Momentan scheint keine Resistenzentwicklung von ValQgimulin bei M. hyopneumoniae und L.
intracellularis vorzuliegen.

Es gibt Anstiege der MHK Werte bei B. hyodysenteriag=tiria#zs einem geringeren Grad bei B. pilosicoli,
was darauf hindeutet, dass einige Stdmme scheinbar Keasistenzen entwickelt haben.

Valnemulin bindet an Ribosomen und hemmt die ©zkierielle Proteinsynthese. Resistenzen entwickeln
sich hauptséchlich aufgrund von Verdnderungen, an der Bindungsstelle im Zusammenhang mit
Mutationen der ribosomalen DNA Gene.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach einmaliger oraler Gabe von ragiaartiv markiertem Material wurden bei Schweinen mehr als 90%
der Dosis resorbiert. Maximale Plasmakonzentrationen (Cmax) des radioaktiv markierten oder ‘kalten’
Materials wurden 1 bis 4 Stunden nach Verabreichung (Tmax) erreicht, mit einer Plasmahalbwertszeit
(t%2) von 1 bis 4,5 Stunden, diesays Untersuchungen mit nicht radioaktiv markiertem Material ermittelt
wurde. Zwischen Konzentsatioirund verabreichter Dosis besteht eine lineare Beziehung.

Bei wiederholter Verabrdichung kam es zu einer leichten Kumulation, jedoch wurde innerhalb von 5
Tagen ein FlieRgleichgevwicht erreicht.

Aufgrund eines ausgonragten “first pass’-Effekts beeinflusst die Art der Anwendung zwar den Verlauf
der Plasmakonzantationen, Valnemulin gelangt jedoch im Vergleich zum Plasma in hohen
Konzentrationei;in Gewebe, insbesondere in Lunge und Leber. Finf Tage nach Gabe der letzten von 15
Dosen von radiaaktiv markiertem Valnemulin an Schweine war die Konzentration in der Leber mehr
als 6mal h&hertals im Plasma. Zwei Stunden nach dem Absetzen einer zweimal taglichen Gabe des
Tierarznéinittels zweimal taglich Gber das Futter in einer Tagesdosis von 15 mg pro kg Korpergewicht
tiber 4Voctnen beliefen sich die Konzentrationen in der Leber auf 1,58 pg/g und in der Lunge auf 0,23
Mgig=Rayegen lagen die Plasmakonzentrationen unterhalb der Nachweisgrenze.

Bei einer Dosis von 3,8 mg/kg lag die Konzentration im gesamten Coloninhalt bei 1,6 ;g/g.
Valnemulin wird beim Schwein in groBem Umfang metabolisiert; die unveranderte Muttersubstanz und
Metaboliten werden zum Uberwiegenden Teil Uber die Galle ausgeschieden. Die Plasmahalbwertszeit

betrug 1,3 - 2,7 Stunden, und der groRte Teil der verabreichten Gesamtradioaktivitat wurde innerhalb
von 3 Tagen nach der letzten Gabe ausgeschieden.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Hypromellose

Talkum

Hochdisperses Siliciumdioxid (wasserfrei)

Isopropylmyristat

Laktose

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
Nach Offnung innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

Futter, zu dem Econor Pulver zum Eingeben hinzugefiigt wurde, Solltz ausgetauscht werden, wenn es
nicht innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht wurde.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Angebrochene Behéltnisse nach Gebrauch dicht™erictilielen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnissas

Aluminium gefltterter Kunststoffsack niit 1,Kg
Plastik-Messloffel: 50% HIPS (Hoch schlagfestes Polystyrol) und 50% GPPS (glasklares Polystyrol)

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwenduysig eatstehender Abfalle

Nicht verwendete TieragZneiwiittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften Zeeritsorgen.

7. ZULASSYNGSINHABER

Elanco GmhiH

Heinz-Lgtimann-Str. 4

274724 _uxiiaven

Dé.itsphland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/98/010/025
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12. Mérz 1999
Datum der letzten Verlangerung: 06. Mérz 2009

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischén/Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDBU NG

Nicht zutreffend.
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ANHANG 1

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS, LER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSFANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

SONSTIGE BEDINGYRGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

Econor 10% Arzneimittel-Vormischung und Econor 10% Pulver zum Eingeben
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

Econor 50% Arzneimittel-Vormischung
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Osterreich

Auf der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Ansciri‘t des Herstellers, der fur die
Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben wércen.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN 1k DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht urtestiest.

C. ANGABE DER HOCHSTMENGE V@M RUCKSTANDEN (MRLs)

Der Wirkstoff in Econor, Valnemulin, (st efine erlaubte Substanz wie in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 beschriekern:

Pharmako | Marker- Terart MRL Ziel- Weitere Therapeu-
-logisch Ruckstand gewebe Angaben | tische
wirksame | Klassifikation
Substanz |
Valnemulin | Valnemuiin'| Schwein, 100 pg/kg | Niere Keine Antiinfektitser
1 Kaninchen | 500 pg/kg | Leber Angabe Stoff /

50 pug/kg | Muskel Antibiotikum

Die Inhalsstoife, die in Abschnitt 6.1 der Fachinformation aufgelistet sind, sind entweder Substanzen,
fur diefrabzile 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 angibt, dass kein MRL erforderlich
istgader vie fallen, wenn sie als Veterindrarzneimittel eingesetzt werden, nicht unter Verordnung (EC)
No.*70/2009.

D. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Die Einreichfrequenz fur periodische Berichte zur Unbedenklichkeit eines Tierarzneimittels (PSURS)
sollte wieder mit sechsmonatlichen Berichten (fur alle zugelassenen PackungsgroRen) in den néchsten

19



2 Jahren beginnen, gefolgt von jéhrlichen Berichten in den anschlielenden 2 Jahren und nachfolgend
in dreijahrigen Intervallen.

1 OJ No L 320 of 28.11.98
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

MIT ALUMINIUM AUSGEKLEIDETE PLASTIKSACKE

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers, der
fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Econor 10% Arzneimittel-Vormischung zur Herstelluggwon J-utterungsarzneimitteln fir Schweine und
Kaninchen

Valnemulinhydrochlorid

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestahﬂ?!e

Econor 10% Arzneimittel-Vormischtng enthalt Valnemulin in Form von Valnemulinhydrochlorid.

Valnemulinhydrochlorid 106,5 mg/g
entsprechend Valnemulin 100 mg/g

Sonstige Bestandteile
Hypromellose

Talkum

Hochdisperses Siliciumdioxid
Isopropylmyristat
Lactose-Monoiwdrat

Weiles pis leicht gelbliches Pulver.

4. Darreichungsform

Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln.
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\ 5. Packungsgrofe

1lkg
25 kg

6. Anwendungsgebiet(e)

Schweine:

Zur Behandlung und Pravention der Schweinedysenterie.

Zur Behandlung klinischer Anzeichen der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitisy

Zur Pravention klinischer Anzeichen der porcinen intestinalen Spirochatose (Colitis); wein die
Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde.

Zur Behandlung und Pravention der enzootischen Pneumonie des Schweins. ¥ ae” empfohlenen
Dosierung von 10 - 12 mg/kg Korpergewicht werden Lungenldsionen und Ggwicatsverlust vermindert,
Infektionen mit Mycoplasma hyopneumoniae jedoch nicht beseitigt.

Kaninchen:

Reduktion der Mortalitét bei einem Ausbruch der Epizootischen Kasinciaen-Enteropathie. Die Behandlung
sollte bei einem Ausbruch friihzeitig erfolgen, sobald bei dem ersten aninchen die Erkrankung klinisch
diagnostiziert wurde.

7. Gegenanzeigen

Das Praparat darf nicht an Schweine oder Kaninchemyerabreicht werden, die gleichzeitig lonophore
erhalten.

Bei Kaninchen nicht tiberdosieren — eine erhéhte Dosis kann die Magendarmflora zerstéren und zu
einer Enterotoxamie fihren.

8. Nebenwirkungen

Kaninchen:
Siehe Absatz ,,Besondere Warnriiaweise*

Schweine:
Nebenwirkungen nachrdemAnwendung von Econor treten hauptsdchlich bei Rassen und Kreuzungen
der Dénischen und/o¢er, Sehwedischen Landrasse auf.

Die am haufigstenbeabachteten Nebenwirkungen waren Fieber, Appetitlosigkeit sowie in schweren
Fallen Koordirationsstérungen, Ataxien und Festliegen. In den betroffenen Betrieben zeigte ein Drittel
der behande!tan"Schweine Nebenwirkungen, die Mortalitat betrug 1%. Bei einem Prozent dieser Tiere
wurden zusatzlich Odeme oder Erytheme im hinteren Kérperbereich sowie Lidédeme beobachtet. Bei
kontrollierier Studien an empfindlichen Tieren lag die Mortalitat unter 1%.

BenAuitreten einer unerwiinschten Arzneimittelwirkung wird empfohlen, die Behandlung sofort
abzuirechen. Stark betroffene Schweine sind in saubere, trockene Buchten umzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln, auch gegen gleichzeitig bestehende Erkrankungen.
Valnemulin wird im Futter gut aufgenommen. Bei Konzentrationen von tiber 200 mg Valnemulin / kg
Futter kann jedoch in den ersten Tagen der Fitterung bei Schweinen ein vorlbergehender Riickgang
des Futterkonsums beobachtet werden, der auf den schlechten Geschmack zurtickzufihren ist.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:
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- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf dem Etikett aufgefihrt sind, bei IThrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem
Tierarzt oder Apotheker mit.

9. Zieltierart(en)

Schweine und Kaninchen

10. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Futter fur Schweine:

Die Aufnahme des Fitterungsarzneimittels ist abhangig vom klinischen Zustand des Tieres. Um die
korrekte Dosierung zu gewahrleisten, muss die Econor Konzeatration entsprechend angepasst werden.
Bei alteren Tieren oder bei Schweinen, die restriktiv gefittertdwzrden, kann es nétig sein, die
Einmischmenge zu erhéhen, um die Zieldosis zu erhalten

Indikation Dosierung Anwendragedauer des | Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futtéxunisarzneimittels | (Arzneimittelvormischung)
als tagliche alleinige
Ravion
|
Behandlung der 3-4 mg/kg \ Mindestens 7 Tage bis Einmischung von 75 mg
Schweinedysenterie | Korpergewicliw, |“110chstens 4 Wochen oder | Wirkstoff pro kg Fertigfutter
ITag bis die klinischen mit:
Symptome abklingen Econor 10% - 750 mg/kg
. Futter

Diese Dosierung ist wirkgdam“sei der Behandlung der klinischen Erkrankung. Fir die vollstandige
Beseitigung der InfektiGa ktnnen jedoch hohere Dosierungen oder eine langere Behandlungsdauer
notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der Schweinedysenterie mit der Behandlung so friih wie
moglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen auf die Behandlung ansprechen, ist
die Diagnose zu.iivarprifen.

Indikatiot Dosierung Anwendungsdauer des | Einmischung in das Futter

(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels | (Arzneimittelvormischung)
als einzige tagliche
R Ration

Behandlung

klinischer

Anzeichen der | 34 mg/kg 2 Wochen oder bis die Einmischung von 75 mg

Porcinen Korpergewicht/ | Klinischen Symptome Wirkstoff pro kg Fertigfutter mit:

Proliferativen Tag abklingen Econor 10% - 750 mg/ kg

Enteropathie Futter

(Neitis)
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Diese Dosierung ist normalerweise wirksam bei der Behandlung der klinischen Anzeichen einer
normalen Erkrankungssituation. Fiir die vollstdndige Beseitigung der Infektion kénnen jedoch héhere
Dosierungen oder eine langere Behandlungsdauer notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der
porcinen proliferativen Enteropathie mit der Behandlung so friih wie mdglich zu beginnen. Falls die
Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen auf die Behandlung ansprechen, ist die Diagnose zu Uberprifen. Flr
schwer erkrankte Tiere, die auf die Behandlung nicht innerhalb von 3 — 5 Tagen ansprechen, sollte
eine parenterale Behandlung in Erwégung gezogen werden.

Indikation

Dosierung
(Wirkstoff)

Anwendungsdauer des
Futterungsarzneimittels
als einzige tagliche
Ration

Einmischung in das Futter
(Arzneimittelvorndischung)

Pravention der
Schweinedysenterie

Klinischen
Anzeichen der
porcinen
intestinalen
Spirochatose
(Colitis)

10-15
mg/kg
Korpergewicht
/ Tag

mindestens 7 Tage und
bis zu 4 Wochen

4 \Wochen

Einmicgnung von 25 mg
Wiiksipff pro kg Futter mit:

Ecgnor 10% -
Futter

250 mg / kg

Eine wiederholte Anwendung von Valnemulin istezzzzermeiden, vielmehr sollten die
Haltungsbedingungen verbessert und griindlichéxReinigungs- und Desinfektionsmalinahmen
durchgefuhrt werden. Eine vollstdndige Eliminatiorirder Infektion im Betrieb sollte in Betracht

gezogen werden.

Indikation

Dosierung
(Wirkstoff)

‘ Anwendungsdauer des
(EUtterungsarzneimittels
als einzige tagliche
Ration

Einmischung in das Futter
(Arzneimittelvormischung)

Behandlung und
Pravention der

Enzootischen
Pneumonie des
Schweines

10512 mg/kg
i Orpergewicht

| L. Tag

Bis zu 3 Wochen

Einmischung von 200 mg
Wirkstoff pro kg Futter mit:

Econor 10% - 2 g/kg Futter

Sekundérintektionen durch Organismen wie Pasteurella multocida und Actinobacillus
pleuropneurioniae kénnen den Verlauf der enzootischen Pneumonie komplizieren und erfordern eine
spezifisehe Behandlung.

Zum'Eingeben tber das Futter bei Kaninchen:

Eine wiederholte Anwendung von Valnemulin ist zu vermeiden, vielmehr sollten die
Haltungsbedingungen verbessert und griindliche Reinigungs- und Desinfektionsmalinahmen

durchgefiihrt werden.
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Indikation Dosierung Anwendungsdauer des Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels | (Arzneimittelvormischung)
als einzige tagliche
Ration
Ziel: Einmischen von 35 mg
Epizootische 3 mg/kg 21 Tage Wirkstoff pro kg Futter:
Kaninchen Korpergewicht /
Enteropathie Tag Econor 10% - 350 riglkg
Futter

Der tagliche Futterverbrauch sollte bestimmt und die Einmischrate entsprechend angepasst werden.

11. Hinweise fir die richtige Anwendung

Anleitung zur Herstellung der Mischung:

mg Econor 10% Arzneimittel-Vormischung/kg Futter = erforderlich® Desis (mg/kg) x 10 x
Korpergewicht (kg)/tagliche Futteraufnahme (kg)

Die Stabilitat von Econor bei der Pelletierung bei Temperatusen um 75°C ist gewahrleistet. Aggressive
Pelletierungsbedingungen, wie z.B. Temperaturen tber 802C ager die Verwendung von abrasiven
Substanzen bei der Herstellung der Vormischung sollten Ringegen vermieden werden.

Um eine gute Durchmischung und eine gleichméafige\Verteilung des Arzneimittels zu erzielen,

empfiehlt sich die Anfertigung einer Vormischuig. Dafir wird die benotigte Produktmenge einem
Futterbestandteil von ahnlicher Beschaffenheit (z.B."Weizen-Nachmehl) und bei Kaninchen einem
Standardfutter (z.B. Maische, Pellets) im Verniélinis von 1 Teil Econor 10% Arzneimittel-

Vormischung zu 10 Teilen Futterbestandte!l gréindlich beigemischt.

Die amtlichen Vorschriften Uber das Einmischen von Arzneimittel-Vormischungen in Fertigfutter missen
befolgt werden.

12.  Wartezeit(en)

Schwein:
Essbare Gewebe: 1 Tay

Kaninchen:
Essbare Gewebe:™Q rage

13. Bespnelere Lagerungsbedingungen

Night Uar 25°C lagern.
In a9/ Originalverpackung aufbewahren.
Angeorochene Behaltnisse nach Gebrauch dicht verschliel3en.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum (Verwendbar bis)
nicht mehr anwenden.
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14. Besondere Warnhinweise

Als Ergénzung zur Behandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren eingefihrt werden,
um das Infektionsrisiko zu reduzieren und aufkommende Resistenzen zu kontrollieren. Speziell im Fall
der Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, frihzeitiges Programm zur Eradikation der Erkrankung
erwogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Schweinen:

Nach der Anwendung von Econor sind unerwinschte Arzneimittelwirkungen bei “Schweinen
aufgetreten. Ihr Vorkommen scheint hauptsachlich mit Kreuzungstieren der Danis¢nzn, und/oder
Schwedischen Landrasse in Verbindung zu stehen. Die Anwendung von Econor bei” Sciiweinen der
Dénischen und Schwedischen Landrasse sowie Kreuzungstieren, insbesonderes”aucii bei jungen
Schweinen dieser Rassen, sollte daher unter extremer Sorgfalt erfolgen. Bei der Jehandlung von
Infektionen, die durch Brachyspira spp. hervorgerufen werden, sollte die, Therapie auf Ortlichen
(regional, Betriebsebene) epidemiologischen Informationen (ber die Empfinziiciieit der Zielbakterien
basieren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Kaninchen:

Die klinische Diagnose sollte durch Nekropsie bestétigt werden. Das|Tievarzneimittel sollte im Rahmen
eines Bestands-Kontrollprogrammes angewendet werden.

Auch nach der Behandlung mit dem Tierarzneimittel kdnnen Ke«ininchen weiterhin klinische Anzeichen
der Epizootischen Kaninchen-Enterophatie (ERE) zeigen. Al’erdirigs wird die Mortalitat bei betroffenen
Kaninchen durch die Econor-Behandlung reduziert. Imateidversuch hatten behandelte Kaninchen
seltener Koprostase und Durchfall als unbehandelte Kanirichzi (4% und 12% gegenuber 9% und 13%).
Koprostase wird haufiger bei Kaninchen beobachtet, di2 sterbén. Tympanie wird haufiger bei mit Econor
behandelten Kaninchen beobachtet als bei unbehariCalten (27% gegentber 16%). Ein groRer Teil der
tympanischen Kaninchen erholt sich wieder.

Verantwortungsvoller Umgang mit Antibiotikas

Nur im Fall eines durch klinische Diagntse und Nekropsie bestatigten Ausbruch von Epizootischer
Kaninchen Enteroptahie (ERE) anwend¢n. Micht prophylaktisch einsetzen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben in Gar Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels abweichende
Anwendung des Tierarzneimitipls*kann die Prdvalenz von gegentber Valnemulin resistenten Keimen
erhdhen und die Wirkungasen®!euromutilinen verringern.

Besondere Vorsichtsmainarimen fiir den Anwender:

Beim Einmischen vin Econor und beim Umgang mit dem arzneimittelhaltigen Fertigfutter direkte
Beriihrung mite Heut “und Schleimhduten vermeiden. Bei der Handhabung des Produktes sind
Handschuhe zuttagen. Bei versehentlicher Aufnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
das Etikett vor\/u/zeigen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Valnemulin sollten das
Tierarzneirditteb mit Vorsicht anwenden.

Trachtiykeil und Laktation:
Obiwehl Studien an Ratten und Mé&usen keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung ergaben, ist die
Unbiddenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation in Schweinen und
Kaninchen nicht erwiesen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Zwischen Valnemulin und lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin wurden
Wechselwirkungen nachgewiesen, die zu Symptomen fuhren konnen, die von einer Intoxikation mit
lonophoren nicht zu unterscheiden sind. Die Tiere durfen wéhrend und mindestens funf Tage vor und
nach der Behandlung mit Valnemulin keine Préparate erhalten, die Monensin, Salinomycin oder Narasin
enthalten. Schwere Wachstumsverzégerung, Ataxie, Lahmung oder Tod kdnnen die Folge sein.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Schweinen, die das 5-fache der empfohlenen Dosis erhielten, wurden keine toxischen Symptome
beobachtet.

Bei Kaninchen nicht tiberdosieren — eine erhdhte Dosis kann die Magendarmflora zerstéren und zu einer
Enterotoxamie fihren.

15. Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung von nicht verwendetem Arzazimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsmiill entsorgt werden( Ezagen Sie
Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mal3iahmen dienen
dem Umweltschutz.

16. Genehmigungsdatum der Kennzeichnung

September 2019

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen Arzneimittel-
Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

17. Weitere Angaben

Valnemulin ist ein Antibiotikum aus der Klasse det Rlewromutiline, die ihre Wirkung durch eine
Hemmung der bakteriellen ribosomalen Proteingvrthiege entfalten.

Econor 10% Arzneimittel-Vormischung zur #terstellung von Fitterungsarzneimitteln fir Schweine
und Kaninchen steht in 1 kg und 25 kg Séciken,zur Verfugung.
Es werden mdglicherweise nicht alle PagkurigsgroBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber dag wierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinivabers in Verbindung

18. Vermerk “Fir Tiera" sowie Bedingungen oder Beschrankungen fur eine sichere und
wirksame Anwericting des Tierarzneimittels, sofern zutreffend

Fur Tiere.
Verschreibungspfliciatig.

19. Ki[dt.Tvvarnhinweis »Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren*

Arzneirnittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

\ 20. Verfalldatum

Verwendbar bis
{Monat/Jahr}

Haltbarkeit nach Einmischung in mehliges Schweinefutter und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit: 3 Monate
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Haltbarkeit nach Einmischung in pelletierte Schweinefuttermittel und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit: 3 Wochen

Haltbarkeit nach Einmischung in tbliches Kaninchenfutter und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit: 4 Wochen

\21. Zulassungsnummer(n)

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

\ 22. Chargenbezeichnung des Herstellers

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

MIT ALUMINIUM AUSGEKLEIDETE PLASTIKSACKE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln fur/Schweine.
Valnemulin

2. WIRKSTOFF(E)

Valnemulin 500 mg/g (entsprechend 532,5 mg/g Valnemulinhyasocalorid)

3. DARREICHUNGSFORM

Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Fitterungsarzneimittein.

4, PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg.
25 kg

5. ZIELTIERART(EN)

Schwein

6. ANWENDUNGSGEE!ET(E)

7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingetan uber das Futter.

Anleitung zur Herstellung der Mischung:
Lesan’Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en):
Essbhare Gewebe: 1Tag
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9. BESONDERE WARNHINWEISE; SOWEIT ERFORDERLICH

Das Praparat darf nicht an Schweine verabreicht werden, die gleichzeitig lonophore erhalten.

Als Ergénzung zur Behandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren eingefihrt werden,
um das Infektionsrisiko zu reduzieren und aufkommende Resistenzen zu kontrollieren. Speziell im Fall
der Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, frihzeitiges Programm zur Eradikation der Erkrankung
erwogen werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Anwendung bei Schweinen

Nach der Anwendung von Econor sind unerwinschte Arzneimittelwirkungen aufdetieten. Ihr
Vorkommen scheint hauptsachlich mit Kreuzungstieren der Danischen und/odesSchwedischen
Landrasse in Verbindung zu stehen.

Die Anwendung von Econor bei Schweinen der Danischen und Schwedisgiien, Landrasse sowie
Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen Schweinen dieser Rassen, solite adher unter extremer
Sorgfalt erfolgen. Bei der Behandlung von Infektionen, die durch Brachyspira spp. hervorgerufen
werden, sollte die Therapie auf 6rtlichen (regional, Betriebsebene) epidzmidgiogischen Informationen
Uber die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Beim Einmischen von Econor und beim Umgang mit dem aszneirnittelhaltigen Fertigfutter direkte
Berihrung mit Haut und Schleimh&uten vermeiden. Bei uer Handhabung des Produktes sind
Handschuhe zu tragen. Bei versehentlicher Aufnahme ist urivérziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
das Etikett vor zu zeigen. Personen mit bekannter Ubergmpfindlichkeit gegen Valnemulin sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
{Monat/Jahr}

11. BESONDERE LAGERINGSBEDINGUNGEN

Nicht tber 25°C lagern
In der Originalverpackurig aufbewahren. Angebrochene Behéltnisse nach Gebrauch dicht verschlief3en.

Haltbarkeit nagii;z1ivmischung in mehliges Schweinefutter und unter Schutz vor Licht und Feuchtigkeit:
3 Monate

Haltbarkeit“acn Einmischung in pelletierte Schweinefuttermittel und unter Schutz vor Licht und
Feuchtigkeit» 3 Wochen

12. YBESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN; SOFERN
ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.
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13.  VERMERK " FUR TIERE' SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINRER
AUFBEWAHREN

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES MERSTELLERS

Ch.-B.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

MIT ALUMINIUM AUSGEKLEIDETE PLASTIKSACKE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Econor 10% Pulver zum Eingeben fiir Schweine
Valnemulin

2. WIRKSTOFF(E)

Valnemulin 100 mg/g (entsprechend 106,5 mg/g Valnemulinhyagocialorid)

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Eingeben

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg.

5. ZIELTIERART(EN)

Schwein.

6. ANWENDUNGSGEBIET (E)

7. ART DER ANYWENDUNG

Zum Eingeben

Lesen Sigworvder Anwendung die Packungsbeilage

8.  WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en): Essbare Gewebe: 1 Tag
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9. BESONDERE WARNHINWEISE; SOWEIT ERFORDERLICH

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Das Tierarzneimittel darf nicht an Schweine verabreicht werden, die Monensin, Salinomycin oder
Narasin erhalten.

Als Erganzung zur Arzneimittelbehandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren eingefihrt
werden, die das Infektionsrisiko reduzieren und aufkommende Resistenzen kontrollieren.

Die Anwendung von Econor bei Schweinen der Danischen und Schwedischen Landrasse, sowie
Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen Schweinen dieser Rassen, sollte unter exdrismer Sorgfalt
erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Beim Einmischen des Tierarzneimittels und beim Umgang mit dem arzneimittélhaltigen Fertigfutter die
direkte Beruhrung mit Haut und Schleimhéuten vermeiden. Bei der Hanghahung des Produktes sollten
Handschuhe getragen werden. Bei versehentlicher Aufnahme ist unverzéalieii £in Arzt zu Rate zu ziehen
und das Etikett vor zu zeigen. Personen mit bekannter Uberempfindiiehkeit gegen Valnemulin sollten
das Tierarzneimittel mit \Vorsicht anwenden.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {Monat/Jahr}

Nach Offnung innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

Medikiertes Futter sollte ausgetauscht werdenysenn es nicht innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht
wurde.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht tber 25°C lagern.
In der Originalverpackungs@utyewahren.
Angebrochene Behéltrissa nach Gebrauch dicht verschliel3en.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORUNG VON NICHT
VERWIENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFGRUERLICH

Abfallpiaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. "VERMERK " FUR TIERE' SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere.

Verschreibungspflichtig.
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14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN®

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/98/010/025

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch. B.:
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GEBRAUCHSINFORMATION
Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln fur
Schweine

1. NAME/FIRMA UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Osterreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellupgwon Futterungsarzneimitteln fir Schweine

Valnemulinhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGZz BESTANDTEILE
Econor 50% Arzneimittel-Vormischurig,erithalt Valnemulin in Form von Valnemulinhydrochlorid.

Valnemulinhydrochlorid 532,5 ma/g
entsprechend Valnemulin 500 mg/g

Sonstige Bestandteile
Hypromellose
Talkum

Weilies bis leicht galbliches Pulver

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zu:iBehandlung und Pravention der Schweinedysenterie.

Zur iehandlung klinischer Anzeichen der porcinen proliferativen Enteropathie (lleitis)

Zur Préavention klinischer Anzeichen der porcinen intestinalen Spirochétose (Colitis), wenn die
Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde.

Zur Behandlung und Pravention der enzootischen Pneumonie des Schweins. In der empfohlenen
Dosierung von 10 - 12 mg/kg Korpergewicht werden Lungenldsionen und Gewichtsverlust vermindert,
Infektionen mit Mycoplasma hyopneumoniae jedoch nicht beseitigt.
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5! GEGENANZEIGEN

Das Préparat darf nicht an Schweine verabreicht werden, die gleichzeitig lonophore erhalten.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen nach der Anwendung von Econor treten hauptsachlich bei Rassen und Kratzungen
der Dénischen und/oder Schwedischen Landrasse auf.

Die bei diesen Schweinen am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen waren Fieber{ Agpetitlosigkeit
sowie in schweren Fallen Koordinationsstorungen, Ataxien und Festliegen. In den betrzsfenen Betrieben
zeigte ein Drittel der behandelten Schweine Nebenwirkungen, die Mortalitit beixug 1%. Bei einem
Prozent dieser Tiere wurden zusétzlich Odeme oder Erytheme im hinteren “arperbereich sowie
Lidédeme beobachtet. Bei kontrollierten Studien an empfindlichen Tieren lag die Mortalitat unter 1%.

Bei Auftreten einer unerwinschten Arzneimittelwirkung wird empfonten) die Behandlung sofort
abzubrechen. Stark betroffene Schweine sind in saubere, trociene® Buchten umzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln, auch gegen gleichzeitig hestehende Erkrankungen.

Valnemulin wird im Futter gut aufgenommen. Bei Konzentraticaen von tiber 200 mg Valnemulin / kg
Futter kann jedoch in den ersten Tagen der Fitterung bei Schiaginen ein voriibergehender Riickgang des
Futterkonsums beobachtet werden, der auf den schlechter”Geschmack zurlickzufthren ist.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungenssincfolgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren,zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von¥.00 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger a's’18won 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10;7on*20.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.008,beixandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesonaere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier teststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Ihrent 4ierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Schwein.

8. DGSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zu= Eingeben Uber das Futter.

Die Aufnahme des Fiitterungsarzneimittels ist abh&ngig vom klinischen Zustand des Tieres. Um die
korrekte Dosierung zu gewahrleisten, muss die Econor Konzentration entsprechend angepasst werden.

Bei élteren Tieren oder bei Schweinen, die restriktiv geflttert werden, kann es ndétig sein, die
Einmischmenge zu erhdhen, um die Zieldosis zu erhalten.
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Indikation

Dosierung
(Wirkstoff)

Anwendungsdauer des
Futterungsarzneimittels
als tagliche alleinige
Ration

Einmischung in das Futter
(Arzneimittelvormischung)

Behandlung der

Schweinedysenterie

3-4 mg/kg
Korpergewicht

/Tag

Mindestens 7 Tage bis
hdchstens 4 Wochen oder
bis die klinischen
Symptome abklingen

Einmischung von 75 mg
Wirkstoff pro kg Fertigfutter
mit

Econor 50% -
Futter

150.rma / kg

Diese Dosierung ist wirksam bei der Behandlung der klinischen Erkrankung. Fur_die vollstandige
Beseitigung der Infektion kdnnen jedoch hohere Dosierungen oder eine léngere Behandlungsdauer
notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der Schweinedysenterie mit dexBehandlung so frih wie
mdoglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen auf die, E<handlung ansprechen, ist

die Diagnose zu Uberprifen.

Indikation Dosierung Anwendungsdauer des ’ Zinmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittelsy, (Arzneimittelvormischung)
als einzige tagliche
Ration /]
Behandlung NG N
Klinischer 3-4 mg/kg 2 y\l_ochen guer bigdie Einmischung von 75 mg
Anzeichen der Korpergewicht/ | Klinisctien Symptome Wirkstoff pro kg Fertigfutter
Porcinen Tag abklinger mit
proliferativen Econor 50% - 150 mg / kg
Enteropathie (lleitis) Futter

Diese Dosierung ist normalerweise, wirksam bei der Behandlung der klinischen Anzeichen einer
normalen Erkrankungssituation. Fir.diewollstdndige Beseitigung der Infektion kénnen jedoch héhere
Dosierungen oder eine langere Béranalungsdauer notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der
porcinen proliferativen Enteropathie mit der Behandlung so friih wie mdglich zu beginnen. Falls die
Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen“auf die Behandlung ansprechen, ist die Diagnose zu tberpriifen. Fur
schwer erkrankte Tiere, dieautgie Behandlung nicht innerhalb von 3 — 5 Tagen ansprechen, sollte eine

parenterale Behandlung«: Eiviédgung gezogen werden.

Indikation

| Dosierung
| (Wirkstoff)

Anwendungsdauer des
Futterungsarzneimittels
als einzige tagliche
Ration

Einmischung in das Futter
(Arzneimittelvormischung)

Praveritionrder
Schvieinedysenterie

Klinischen
Anzeichen der
porcinen
intestinalen
Spirochétose
(Colitis)

10-15
mg/kg
Korpergewicht
/ Tag

mindestens 7 Tage und
bis zu 4 Wochen

4 \Wochen

Einmischung von 25 mg
Wirkstoff pro kg Futter mit:

Econor 50% -
Futter

50 mg/ kg
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Eine wiederholte Anwendung von Valnemulin ist zu vermeiden, vielmehr sollten die
Haltungsbedingungen verbessert und grundliche Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen
durchgefuhrt werden. Eine vollstandige Elimination der Infektion im Betrieb sollte in Betracht gezogen
werden.

Indikation Dosierung Anwendungsdauer des Einmischung in das Futter
(Wirkstoff) Futterungsarzneimittels | (Arzneimittelvormischung)
als einzige tagliche
Ration -
Behandlung und Einmischung von 204 rig
Pravention der Wirkstoff pro kg &diter mit:

Enzootischen 10-12mglkg | BIS 23 Wochen Econor 50%/-% 400 mg/kg

Pneumonie des Kdrpergewicht Futter
Schweines / Tag

Sekundéarinfektionen durch  Organismen wie Pasteurella muitocida und  Actinobacillus
pleuropneumoniae kénnen den Verlauf der enzootischen Pneumonig rarnplizieren und erfordern eine
spezifische Behandlung.

2l HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNMG

Anleitung zur Herstellung der Mischung:

mg Econor 50% Arzneimittel-Vormischung/rg, “=atter = erforderliche Dosis (mg/kg) X 2 X
Kdorpergewicht (kg)/tagliche Futteraufnahme (kg)

Die Stabilitat von Econor bei der Pelletiercag vei Temperaturen um 75°C ist gewéhrleistet. Aggressive
Pelletierungsbedingungen, wie z.B. Temperaturen ber 80°C oder die Verwendung von abrasiven
Substanzen bei der Herstellung der VVormischung sollten hingegen vermieden werden.

Um eine gute Durchmischungnd eine gleichméfRige Verteilung des Arzneimittels zu erzielen, ist die
Anfertigung einer Vormischengy erforderlich. Dafur wird die bendtigte Produktmenge einem
Futterbestandteil von dhnlichér/Beschaffenheit (z.B. Weizen-Nachmehl) im Verhéltnis von 1 Teil
Econor 50% Arzneimitte!#Vosinischung zu 20 Teilen Futterbestandteil griindlich beigemischt.

Die amtlichen Vorsthriéten Gber das Einmischen von Arzneimittel-Vormischungen in Fertigfutter
mussen befolgt wetden:

10. WARTEZEIT(EN)

Essbart Gewebe: 1 Tag

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugédnglich fur Kinder aufbewahren.
Nicht Gber 25°C lagern

In der Originalverpackung aufbewahren.

Angebrochene Behéltnisse nach Gebrauch dicht verschliezen.
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Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum (Verwendbar bis)
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Einmischung in mehliges Futter und unter Schutz vor Licht und Feuchtigkeit: 3
Monate

Haltbarkeit nach Einmischung in pelletierte Futtermittel und unter Schutz vor Licht und Feuchtigkeit:
3 Wochen

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Als Erganzung zur Behandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren(eingefihrt werden,
um das Infektionsrisiko zu reduzieren und aufkommende Resistenzen zu kontrol¥grer Speziell im Fall
der Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, frihzeitiges Programm zur Eradikaton der Erkrankung
erwogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Schweinen:

Nach der Anwendung von Econor sind unerwiinschte Arzneimittelwir<ungen aufgetreten.

Ihr Vorkommen scheint hauptséchlich mit Kreuzungstieren der433nischen und/oder Schwedischen
Landrasse in Verbindung zu stehen.

Die Anwendung von Econor bei Schweinen der Dénischerisund Schwedischen Landrasse sowie
Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen Schweinen diesar Rassen, sollte daher unter extremer
Sorgfalt erfolgen. Bei der Behandlung von Infektionen; Gie durch Brachyspira spp. hervorgerufen
werden, sollte die Therapie auf ortlichen (regional, Betrieisschene) epidemiologischen Informationen
Uber die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Trachtigkeit und Laktation:

Obwohl Studien an Ratten und Mé&usen keiis¢ Hinweise auf eine teratogene Wirkung ergaben, ist die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels, Wairend Tréchtigkeit und Laktation in Schweinen nicht
erwiesen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fuy'Gan Anwender:

Beim Einmischen von Econor und*aeim Umgang mit dem arzneimittelhaltigen Fertigfutter direkte
Berilhrung mit Haut und Scriteimhduten vermeiden. Bei der Handhabung des Produktes sind
Handschuhe zu tragen. Bei virsehentlicher Aufnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
das Etikett vor zu zeigen. ersonen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Valnemulin sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Zwischen Valnemutiin und lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin wurden
Wechselwirkuyioen, nachgewiesen, die zu Symptomen filhren kdnnen, die von einer Intoxikation mit
lonophoren grichit’zu unterscheiden sind. Die Tiere dirfen wahrend und mindestens fiinf Tage vor und
nach der Rerandlung mit Valnemulin keine Préparate erhalten, die Monensin, Salinomycin oder Narasin
enthaltef. Sehwere Wachstumsverzégerung, Ataxie, Lahmung oder Tod kdnnen die Folge sein.

Ubergosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Bei Schweinen, die das 5-fache der empfohlenen Dosis erhielten, wurden keine toxischen Symptome
beobachtet.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsmiill entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website( der“Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Valnemulin ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Pleuromutiliria, ¢ie thre Wirkung durch eine
Hemmung der bakteriellen ribosomalen Proteinsynthese entfalten.

Econor 50% Arzneimittel-Vormischung zur Herstellung von Eiitearungsarzneimitteln fiir Schweine steht
in 1 kg und 25 kg Sacken zur Verfligung.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in iVew'<ehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gawlnscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Varbigdring:
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GEBRAUCHSINFORMATION
Econor 10% Pulver zum Eingeben fir Schweine

1. NAME/FIRMA UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Elanco France S.A.S

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Econor 10% Pulver zum Eingeben fiir Schweine

Valnemulinhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE 8£STANDTEILE

Valnemulinhydrochlorid 106,5 ng/g
entsprechend Valnemulin 20U'mg/g

Sonstige Bestandteile

Hypromellose

Talkum

Hochdisperses Siliciumeioxie4wasserfrei)
Isopropylmyristat

Laktose

Weilles bis leickt,gelbliches Pulver.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zui, sprandlung der Schweinedysenterie.

Zur ehandlung Kklinischer Anzeichen der Porcinen Proliferativen Enteropathie (lleitis) Zur
Behandlung der enzootischen Pneumonie des Schweins.
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5! GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Schweinen, die gleichzeitig die lonophore Monensin, Salinomycin oder Narasin
erhalten.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen nach der Anwendung von Econor treten hauptséchlich bei Rassen und_Kyeuzungen
der Dénischen und/oder Schwedischen Landrasse auf.

Die bei diesen Schweinen am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen waren Fielierm&ppetitlosigkeit
sowie in schweren Fallen Koordinationsstorungen, Ataxien und Festliegen. In densitrgrfenen Betrieben
zeigte ein Drittel der behandelten Schweine Nebenwirkungen, die Mortalitas,bet*ug 1%. Bei einem
Prozent dieser Tiere wurden zusitzlich Odeme oder Erytheme im hint¢rén, Korperbereich sowie
Lidodeme beobachtet. In kontrollierten Studien an empfindlichen Tieren g di€ Mortalitéat unter 1%.

Bei Auftreten einer unerwiinschten Arzneimittelwirkung wird emnfojien, die Behandlung sofort
abzubrechen. Stark betroffene Schweine sind in saubere, trdckene Buchten umzusetzen und
entsprechend symptomatisch zu behandeln, auch gegen gleichzeitig bestehende Erkrankungen.

Valnemulin wird im Futter gut aufgenommen. Bei Konzentiationen von tiber 200 mg Valnemulin / kg
Futter kann jedoch in den ersten Tagen der Fitterung ein vorébergehender Riickgang des Futterkonsums
beobachtet werden, der auf den schlechten Geschmackzuréckzufihren ist.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen‘siné: folgendermalRen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelterviCieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 104200 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger 4is 29 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als1Q ve# 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10,6ud.behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, inshesandere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Ticr/reststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Ihfem tierarzt oder Apotheker mit.

1. ZIELTIERART(EN)

Schwein

8. POYIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zunyzingeben.

Zur Anwendung bei Einzeltieren in Betrieben, in denen nur kleine Gruppen von Schweinen das
Tierarzneimittel erhalten sollen. GréRere Gruppen sollten mit Fltterungsarzneimitteln behandelt
werden.

Fur schwer erkrankte Tiere, die auf die Behandlung nicht innerhalb von 3-5 Tagen ansprechen, sollte
eine parenterale Behandlung in Erwégung gezogen werden.
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Behandlung der Schweinedysenterie
Die empfohlene Dosis betragt 3-4 mg Valnemulin /kg Korpergewicht / Tag flir mindestens 7 Tage und
bis zu 4 Wochen, oder bis die klinischen Symptome abklingen.

Diese Dosierung ist wirksam bei der Behandlung der klinischen Erkrankung. Fir die vollstandige
Beseitigung der Infektion kdnnen jedoch hohere Dosierungen oder eine langere Behandlungsdauer
notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbruch der Schweinedysenterie mit der Behandlung so friih wie
moglich zu beginnen. Falls die Tiere nicht innerhalb von 5 Tagen auf die Behandlung ansprachen, ist
die Diagnose zu Uberprifen.

Behandlung klinischer Anzeichen der Porcinen Proliferativen Enteropathie (1leitis)

Die empfohlene Dosis betragt 3-4 mgValnemulin/kg Kdrpergewicht / Tag fir 2 Woghen, oder bis die
klinischen Symptome abklingen.

Diese Dosierung ist normalerweise wirksam bei der Behandlung der Kiiaischen Anzeichen der
Erkrankung. Flr die vollstdndige Beseitigung der Infektion kdnnen jedoch/nhere Dosierungen oder
eine langere Behandlungsdauer notwendig sein. Es ist wichtig, bei Ausbrusia gev’Porcinen proliferativen
Enteropathie mit der Behandlung so frih wie mdglich zu beginnen. Fallsidi¢ Tiere nicht innerhalb von
5 Tagen auf die Behandlung ansprechen, ist die Diagnose zu Uberprifan.

Behandlung der Enzootischen Pneumonie des Schweines
Die empfohlene Dosis betragt 10-12mg Valnemulin / kg Kérpérgewicht / Tag flr bis zu 3 Wochen.

Bei der empfohlenen Dosierung von 10-12 mg / kg Korpergewicht werden Lungenldsionen und
Gewichtsverlust reduziert, aber Infektionen mit Mycop!asida Fiyopneumoniae nicht eliminiert.
Sekundérinfektionen  durch Organismen  wie “\ Pasteurella  multocida und
Actinobacillus pleuropneumoniae kénnen den Verlarider enzootischen Pneumonie komplizieren und
erfordern eine spezifische Behandlung.

0. HINWEISE FUR DIE RICHTIGENANWENDUNG
Das medikierte Futter sollte taglich zubeveitet werden.
Berechnung der Tagesdosis:

Benotigte Menge Econor (mg)'= Dosis (mg/kg) x Korpergewicht des Schweins (kg) x 10/ tagliche
Futteraufnahme (in kg).

Dies wird erreicht, inderindie bendtigte Menge Econor Pulver zum Eingeben sorgfaltig in die tagliche
Ration jedes einzelpea Scnweins eingemischt wird. Das Tierarzneimittel kann trockenem oder fliissigem
Futter, dem Wassersader Milchprodukte zugegeben wurden, hinzugefiigt werden. Es sind Messléffel in
zwei Grolken beigeregt, um die korrekte Menge des Tierarzneimittels zur Einmischung in die tagliche
Ration entsprecCieiid der untenstehenden Dosierungstabelle abmessen zu kdnnen. Das medikierte Futter
sollte als afiziniye Ration wahrend der Dauer der Behandlung verabreicht werden.

Die ztihehandelnden Schweine sollten gewogen werden, um die korrekte Dosis des Econor oralen
Puivers=zu bestimmen. Die Futtermenge, die das Tier bendtigt, sollte basierend auf der téglichen
Futtezaufnahme, die 5% des Korpergewichts wachsender Schweine entspricht, abgeschétzt werden.

Die Futteraufnahme kann bei klinisch kranken Tieren und auch bei &lteren Tieren eingeschrankt sein,
so dass die Dosierung evtl. angepasst werden muss.

Die korrekte Menge Econor Pulver zum Eingeben sollte in einem Eimer oder einem entsprechenden
Behalter zur bendtigten Tagesration fir jedes Schwein dazugegeben werden und sorgfaltig eingemischt
werden.
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Dosierungsempfehlung

Tierart Kérpergewicht Dosierung Econor 10%
(kg) Pulver zum Eingeben (g)
(mg/kg
Kdérpergewicht)
4 1
Absatzferkel 25 B
12 3 r)
4 2
Vormast 50 N
12 6 We.
4 4
Endmast 100 J
12 12 19.
4 8
Sauen 200 a
12 24

Messloffel — zwei Messloffel mit der Abmessung fir 1 g unc. 5 ¢Econor 10% Pulver zum Eingeben sind
vorhanden.
Die erforderliche Dosis Messloffelweise dosieren.

Um eine gute Einmischung und Homogenitat,z¢ £rieichen, kann eine VVormischung erfolgen. Die
entsprechende Menge Econor Pulver sollte sorgfaitig in folgendem Verhéltnis in das Futter gemischt
werden: 1 Teil Econor Pulver zum Eingeben 4 10 Teilen Futter, bevor die Zugabe des restlichen Futters
erfolgt.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 1 Tag

11. BESONDERE4.AGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht tber 25% /1agern.
In der Origifiaiverpackung aufbewahren.
Angebrogherie Behéltnisse nach Gebrauch dicht verschliel3en.

Nagh.Otfnung innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

Futtef, zu dem Econor Pulver zum Eingeben hinzugefiigt wurde, sollte ausgetauscht werden, wenn es
nicht innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht wurde.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum (verwendbar
bis) nicht mehr anwenden.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Als Erganzung zur Arzneimittelbehandlung sollten gutes Management und Hygieneverfahren eingefihrt
werden, um das Infektionsrisiko zu reduzieren und aufkommende Resistenzen zu kontrollieren. Speziell
im Fall der Schweinedysenterie sollte ein gezieltes, fruhzeitiges Programm zur Eradikation der
Erkrankung erwogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nach der Anwendung von Econor sind unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufgetreten. Ihr
Vorkommen scheint hauptsachlich mit Kreuzungstieren der Danischen und/odef ~Echwedischen
Landrasse in Verbindung zu stehen. Die Anwendung von Econor bei Schweinen dex, Banischen und
Schwedischen Landrasse sowie Kreuzungstieren, insbesondere auch bei jungen SChweinen dieser
Rassen, sollte daher unter extremer Sorgfalt erfolgen.

Bei der Behandlung von Infektionen, hervorgerufen durch Brachyspira spp»sdilte die Therapie auf
ortlichen (regional, Betriebsebene) epidemiologischen Informationen (har~gie Empfindlichkeit der
Zielbakterien basieren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Beim Einmischen des Tierarzneimittels und beim Umgang mit dem arZneimittelhaltigen Fertigfutter die
direkte Bertihrung mit Haut und Schleimhduten vermeiden. Baim Umgang mit dem Tierarzneimittel
Handschuhe tragen. Bei versehentlicher Aufnahme ist unvenzi:glich ein Arzt zu Rate zu ziehen und der
Beipackzettel oder das Etikett dem Arzt vorzuzeigen. Péssorien mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Valnemulin sollten das Tierarzneimittel mit VVorsiciatdrwenden.

Trachtigkeit und Laktation:

Obwohl Studien an Ratten und Mé&usen keine Himweise auf eine teratogene Wirkung ergaben, ist die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhiend Trachtigkeit und Laktation bei Schweinen nicht
erwiesen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneinittein und andere Wechselwirkungen:

Zwischen Valnemulin und longphoven wie Monensin, Salinomycin und Narasin  wurden
Wechselwirkungen nachgewiesen, die zu Symptomen fuhren konnen, die von einer Intoxikation mit
lonophoren nicht zu unterscherdan sind. Die Tiere durfen wéhrend und mindestens funf Tage vor und
nach der Behandlung mit Vgiremulin kein Monensin, Salinomycin oder Narasin erhalten. Schwere
Wachstumsverzdgerung, Ataxie; Lahmung oder Tod konnen die Folge sein.

Uberdosierung:
Bei Schweinen, diesl'as 5-fache der empfohlenen Dosis erhielten, wurden keine toxischen Symptome

beobachtet.

13. BESQNDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
=RFORDERLICH

Arznvimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsmiill entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malinahmen dienen
dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Valnemulin ist ein Antibiotikum aus der Klasse der Pleuromutiline, die ihre Wirkung curch eine
Hemmung der bakteriellen ribosomalen Proteinsynthese entfalten.

Econor 10% orales Pulver fir Schweine steht in 1 kg Sacken zur Verfligung.

Falls weitere Informationen uber das Tierarzneimittel gewilinscht werden, setzex Si€ sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:
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