PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 50 % premix pro medikaci krmiva pro prasata
Econor 10 % premix pro medikaci krmiva pro prasata a kréaliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Econor obsahuje valnemulin ve formé Valnemulini hydrochloridum.

Econor 50 % Econor 10 %
Léciva latka: 532,5 mg/g 106,5 mg/g
Valnemulini
hydrochloridum
ekvivalent k | 500 mg/g 100 mg/g
valnemulinu bazi

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.
Bily az mirné nazloutly prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata a kralici.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Econor 50 %

Lécba a prevence dyzentérie prasat.

Lécba klinickych ptiznaku proliferativni enteropatie prasat (ileitis).

Prevence klinickych pfiznaki spirochetozy kolonu prasat (colitis), bylo-li onemocnéni
diagnostikovano v chovu.

Lécba a prevence enzootické pneumonie prasat. Pfi doporuéenych davkach 10-12 mg/kg Zivé
hmotnosti jsou redukovany léze na plicich a sniZzeny ztraty hmotnosti, ale infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovana.

Econor 10 %

Prasata:

Lécba a prevence dyzentérie prasat.

Léc¢ba klinickych ptiznakt proliferativni enteropatie prasat (ileitis).

Prevence klinickych pfiznakti spirochetézy kolonu prasat (colitis), bylo-li onemocnéni
diagnostikovano v chovu.

Lécba a prevence enzootické pneumonie prasat. Pii doporucenych davkach 10-12 mg/kg Zivé
hmotnosti jsou redukovany léze na plicich a sniZzeny ztraty hmotnosti, ale infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéana.



Kralici:

SniZeni mortality béhem vyskytu epizootické enteropatie kralikti (ERE).

Lécba by méla byt zahdjena v rané fazi vyskytu, kdyz je onemocnéni klinicky diagnostikovano u
prvniho krélika.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek prasatim nebo kralikam, pokud dostavaji ionofory.
U kralikd davejte pozor na predavkovani - zvySené davky mohou narusit sttevni mikrofloru a vést k
rozvoji enterotoxemie.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Prasata:
Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z divodu snizeni rizika
infekce a moZnosti kontroly vytvaieni potencionalni rezistence.

Zejména v piipadé dyzentérie prasat by se mél zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

Kralici:

Pripravek by se mél pouzivat jako soucast programu zahrnujiciho opatfeni zaméfena na kontrolu
onemocnéni na farmé, jako je biologicka bezpe¢nost a kontrola chovu.

Klinicka diagnéza by se méla potvrdit pitvou.

U kralikd se mohou nadale vyskytovat klinické ptiznaky epizootické enteropatie kralikii (ERE) i v
pfipadé, Ze jsou léCeni timto piipravkem. Nicméné, mortalita postizenych kralikti je po podani
ptipravku nizs$i. V ramci hodnoceni v terénu byla u léCenych kralikti pozorovana nizsi frekvence
retence trusu a prijmu nez u nelécenych kralikt (4 % a 12 % oproti 9 % a 13 %, v daném poradi).
Retence trusu je castéji pozorovana u kralikd, kteti umiraji. Tympanie je Castéji hlaSena u kralikd
lécenych timto pfipravkem nez u nelécenych kralikd (27 % oproti 16 %). Velké procento kralikti s
tympanii se zotavi.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezadouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kiiZzenci
plemen danské a/nebo §védska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pii pouziti
piipravku Econor u prasat plemen danska a §védska landrace a jejich kiiZencd, zejména u mladych
prasat. Pfi 1écbé infekei zpuisobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zalozena na
znalosti mistni epizootologické situace (na Urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilové bakterie.

Odpovédné pouziti antimikrobnich latek

PouZiti pouze v ptipadé potvrzeného vyskytu epizootické enteropatic u kralik (ERE), kdy byla
diagnoza stanovena klinicky a potvrzena pitvou. NepouZivejte jako profylaxi.

Pfi pouziti pfipravku by se méla vzit v uvahu oficidlni, narodni a regionalni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaju o piipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na valnemulin a sniZit u¢innost pleuromutiling.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Pii michani veterindrniho 1é¢ivého piipravku a pii manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
ptipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu s ktzi a sliznicemi. Pii manipulaci s veterinarnim
1écivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V piipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned lékaifskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.



Lidé se znamou precitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Kralici:
Viz bod 4.4.

Prasata:
Nezadouci uéinky po pouziti pfipravku Econor jsou spojeny zejména s plemeny a kiizenci plemene
danské a/nebo Svédské landrace.

PostiZzend prasata nejcast&ji trpi horekou, nechutenstvim, v zavaznych piipadech dochazi k ataxii
a ulehnuti. Na postiZzenych farmach, kde byla postizena jedna tietina 1é¢enych prasat, se objevila 1 %
mortalita. Procento téchto prasat muze rovnéz trpét edémem nebo erytémem (zadni casti téla)
a edémem oc¢nich vicek. Pfi kontrolovanych pokusech byla mortalita u citlivych zvitat niz§i nez 1 %.

V piipadé nezadouci reakce se doporucCuje ihned prerusit 1écbu. Vazné postizend prasata je nutné
pfesunout do ¢istych suchych kotcti a zah4jit vhodnou 1é¢bu vetné 1éEby soubéZzného onemocnéni.

Valnemulin je vkrmivu dobfe pfijiman, ale podavani v koncentracich vy3Sich neZz 200 mg
valnemulinu/kg krmiva mtze vést k pfechodnému snizeni pfijmu krmiva, které je zptisobeno tim,
ze v n€kolika prvnich dnech prasatim krmeni nechutna.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitfat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  Pouziti v priabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Studie na potkanech a mySich neprokazaly teratogenni té¢inek, ale neSkodnost pro biezi a laktujici
prasnice a ramlice nebyla prokazana.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Valnemulin reaguje vzajemné s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, a muze
vyvolat pfiznaky neodliSitelné od toxikozy zplsobené ionofory. Nepodavat zvifatim pfipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo nejméné 5 dni pied nebo po 1é¢be
valnemulinem. Jejich podani miiZze vyvolat silnou depresi ristu, ataxii, paralyzu nebo tthyn.
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4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Podani v krmivu pro prasata:
Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani musi

byt piislusnym zpiisobem upravena koncentrace Econoru. U star§ich prasat nebo u prasat S omezenym
piijmem krmiva mize byt zapotfebi pro dosazeni cilové davky zvySeni koncentrace.



Indikace

Davkovani
(1é¢iva latka)

Délka aplikace
medikovaného krmiva
ve formé jedné denni

Aplikace v krmivu
(premix)

davky
Lécba 3-4 mg/kg zivé | Minimaln¢ 7 dni Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie hmotnosti/den az 4 tydny nebo do kg krmiva:
prasat vymizeni ptiznaki
onemocnéni. Econor50 % 150 mg/kg
krmiva
Econor10% 750 mg/kg
krmiva

Tato davka je G¢inna pii 1é€b¢ klinickych ptiznakd onemocnéni, ale pro Uplnou eliminaci infekce
mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1écby. Je dilezité zahajit 1éCbu co nejdiive poté, co
dyzentérie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni k odpovédi na 1é¢bu, je nutné piehodnotit

diagnozu.
Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) medikovaného krmiva (premix)

ve formé jedné denni

davky
Lécba 3-4 mg/kg zivé | 2 tydny nebo do vymizeni | Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
klinickych hmotnosti/den pfiznakd onemocnéni. kg krmiva:
ptiznakl

proliferativni
enteropatie
prasat (ileitis)

Econor50 % 150 mg/kg
krmiva
Econor10% 750 mg/kg
krmiva

Tato davka je U€innd za normalnich okolnosti pfi 1écbé klinickych ptiznakd onemocnéni, ale pro
Uplnou eliminaci infekce mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1écby. Je dulezité zahajit
1é€bu co nejdiive poté, co proliferativni enteropatie prasat vypukla. Nedojde-li v prubéhu 5 dni
K odpovédi na lécbu, je nutné piehodnotit diagnézu. U vazné postizenych zvifat, kterda nereaguji
na lécbu v prubehu 3-5 dni, je nutno zvazit parenteralni lécbu.

klinickych
ptiznakl
spirochetdzy
kolonu prasat
(colitis)

hmotnosti/den

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Prevence 1,0-1,5 mg/kg Zamichani 25 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie prasat | Zivé Minimalné 7 dni az 4 kg krmiva:

tydny.

4 tydny.

Econor50% 50 mg/kg
krmiva

Econor10% 250 mg/kg
krmiva

Opakované podavani valnemulinu lze nahradit zlepSenim oSetfovatelské péce a diikladnym ¢isténim a
dezinfekci. Je nutné zvazit eradikaci infekce na farmé.



enzootické

hmotnosti/den

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Lécba a 10-12 mg/kg | Az 3 tydny. Zamichani 200 mg 1é¢ivé latky
prevence Zive na kg krmiva:

pneumonie prasat Econor 50 % 400 mg/kg
krmiva
Econor 10 % 2 g/kg
krmiva

Sekundarni

infekce

mikroorganismy,

jako jsou

Pasteurella multocida a Actinobacillus

pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou 1é¢bu.

Podani v krmivu pro kraliky:

Opakované podavani valnemulinu lze nahradit zlepSenim oSetfovatelské péce a diikladnym cisténim a

dezinfekci.
Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Epizooticka Cilova davka 3 | 21 dnd. Zamichani 35 mg 1é¢ivé latky
enteropatie mg/kg Zivé na kg krmiva:
kralika hmotnosti/den
Econor 10 % 350 mg/kg
krmiva

Méla by se zaznamenavat kazdodenni spotieba krmiva a podle toho by se mélo upravit mnozstvi
ptidavaného piipravku.

Navod pro michani:

Bylo prokazano, Ze piipravek je stabilni v peletizacnim procesu pii teplotach 75 °C. Je v3ak nutné
vyvarovat se agresivnim peletizaénim podminkam jako jsou teploty piesahujici 80 °C a pouZivani
abrazivnich latek pii pfedmichévani.

Econor 50 %

mg Econoru 50 % premixu/kg krmiva = potfebnd davka (mg/kg) x 2 x zivd hmotnost (kg)/denni
ptijem krmiva (kg)

Pro dosazeni sprdvného zamichdni a homogenity se doporuuje vyuzit piedmichani. Potfebné
mnozstvi pfipravku se dikladné¢ zamicha do krmné slozky podobnych fyzikalnich vlastnosti (napft.
pSenicna krupice) v poméru: 1 dil Econor 50 % premix k 20 diliim krmné slozky.

Econor 10 %

mg Econoru 10 % premixu/kg krmiva = potfebna davka (mg/kg) x 10 x ziva hmotnost (kg)/denni
ptijem krmiva (kg)

Pro dosaZzeni spravného zamichani a homogenity se doporucuje vyuzit pfedmichani. Potfebné
mnozstvi pfipravku se dikladné¢ zamicha do krmné slozky podobnych fyzikalnich vlastnosti (napft.
pSenicna krupice) v poméru: 1 dil Econor 10 % premix k 10 diliim krmné slozky.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
U prasat nebyly pozorovany piiznaky intoxikace ani po podani Snadsobku doporucené davky.
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U kralikti davejte pozor na piedavkovani - zvySené davky mohou narusit stfevni mikrofloru a vést
k rozvoji enterotoxemie (viz bod 4.3).

411  Ochranni(é) lhiita(y)

Prasata:
Maso: 1 den.

Kralici:

Maso: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva pro systémové pouZiti, pleuromutiliny.
ATCvet kod: QI01XQ02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Valnemulin je antibiotikum ze skupiny pleuromutilinu, které inhibuje iniciaci syntézy proteint
na trovni bakterialnich ribozomt.

Valnemulin je ucinny proti fad€ bakterii véetné téch, které zptisobuji stfevni a respiracni onemocnéni u
prasat.

Pro kréliky je indikovan na snizeni mortality béhem vyskytu epizootické enteropatie kralika (ERE),
kdyz bylo onemocnéni diagnostikovano v chovu. Nicméné etiologie ERE stéle ziistava nejasna.

Valnemulin je velmi u¢inny proti Mycoplasma spp. a spirochétam, jako napf. Brachyspira
hyodysenteriae a Brachyspira pilosicoli a Lawsonia intracellularis.

Druh MIC terénniho typu populace (pg/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae <0,008

Clostridium perfringens, bakterie, ktera se mtze podilet na rozvoji epizootické enteropatie kralika
(ERE), izolovana z kralikit s ERE, prokazala hodnoty MICg ve vysi 0,125 ug/ml (kmeny izolované
Vv Madarsku, Italii a Spanélsku v letech 2013-2017).

Valnemulin ma slaby ucinek proti Enterobacteriaceae, jako napt. Salmonella spp. a Escherichia coli.

Do soucasnosti se neprokdzalo, Zze by se na valnemulin vytvarela néjaka rezistence u M.
hyopneumoniae a L. intracellularis.

V nékterych piipadech doslo k uréitému zvy$eni MIC valnemulinu proti B. hyodysenteriae a v mensi
mife proti B. pilosicoli, z nichz nékteré si vytvofily rezistenci.

Valnemulin se vaze na ribozom a inhibuje proteinovou syntézu bakterii. Rozvoj rezistence se primarné
vyskytuje z dlivodu zmén na miste€ vazby v souvislosti s mutacemi na ribozomalnich DNA genech.

5.2 Farmakokinetické Udaje

U prasat byla po jednorazové peroralni aplikaci radioaktivné znaceného materidlu prokdzana absorpce
> 90 %. Maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) radioaktivné zna¢eného i nezna¢eného materialu
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byly dosazeny za 1-4 hodiny po aplikaci (Tmax), pfi¢emz biologicky polo¢as v plazmé (t'2) stanoveny
na zéakladé vysledkt s neradioaktivnim materialem byl mezi 1 aZ 4,5 hodinami. Mezi koncentraci a
podanou davkou byla prokazéna linearni zavislost.

Po opakovaném podani doSlo k slabé akumulaci, ale v pribéhu 5 dni doSlo k navozeni ustéleného
stavu. Koncentrace v plazmé jsou vzhledem k vyraznému uc¢inku ,,prvniho prichodu® ovlivnény
zpusobem podani, avSak v poméru k plazmé se valnemulin nachazi ve vysokych koncentracich
ve tkanich, ptedev§im v plicich a jatrech. P&t dni po posledni z 15 davek radioaktivné znaceného
valnemulinu aplikovaného prasatim byla koncentrace v jatrech vice nez 6krat vySsi nez v plazmé. Dvé
hodiny po vysazeni premixu, podavaného dvakrat denné po dobu 4 tydnt v davce 15 mg/kg Zivé
hmotnosti/den, ¢inila koncentrace v jatrech 1,58 pg/g a koncentrace v plicich 0,23 pg/g, zatimco
koncentrace v plazmé byla pod limitem detekce.

U kralikd nebyly provedeny zadné radioaktivné znacené metabolické studie. Protoze v3ak byla
absorpce, distribuce a eliminace velmi podobna u krys, psi a prasat, je na misté piedpokladat, ze
budou podobné i u kraliki. Tento piedpoklad je podpoien vysledky studie ex-vivo, kterd srovnavala
jaterni metabolické profily u prasat a kralikt.

U prasat je valnemulin intenzivné metabolizovan a k exkreci vychozi latky a metabolitli dochazi
zejména prostiednictvim zluéi. V trusu bylo prokazano 73-95 % denni davky celkové radioaktivity.
Biologicky polocas v plazmé ¢inil 1,3-2,7 hodiny a vétSina celkové aplikované radioaktivity byla
vylouc€ena v pribéhu 3 dni po posledni aplikaci.

U kralikti je valnemulin vyrazné metabolizovan, pficemZ se u nich nachazeji stejné metabolity jako u
prasat. V jatrech byly pozorovany stopy valnemulinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Econor 10 %

Hypromelosa

Mastek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Isopropyl-myristat

Laktosa

Econor 50 %
Hypromelosa
Mastek

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: Econor 50 %: 5 let, Econor
10 %: 2 let.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmné smési pro prasata, ktera je chranéna pied svétlem a
vlhkem: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva pro prasata, které je chranéno pied svétlem a
vihkem: 3 tydny.

Doba pouzitelnosti po zamichani do bézného krmiva pro kraliky, které je chranéno pied svétlem a
vlhkem: 4 tydny.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Po odebrani ¢asti pripravku musi byt obal tésné uzavien.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Econor 10 %, Econor 50 %:
Plastové pytle potaZené hlinikem 1 kg a 25 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

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

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/03/1999

Datum posledniho prodlouzeni: 06/03/2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.


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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 10 % peroralni préSek pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Valnemulinum 100 mg/g

(ekvivalent k VValnemulini hydrochloridum 106,5 mg/g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Peroralni prasek.

Bily az svétle zluty prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba dyzentérie prasat zpisobené bakterii Brachyspira hyodysenteriae.

Lécba klinickych pfiznaka proliferativni enteropatie prasat (ileitiS) zptisobené bakterii Lawsonia
intracellularis.

Lécba enzootické pneumonie prasat zpusobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek prasatim, pokud dostavaji ionofory monensin, salinomycin
nebo narasin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z diivodu sniZeni rizika
infekce a moznosti kontroly vytvareni potencionalni rezistence.

Zejména v piipadé dyzentérie prasat by se mél zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

4.5  Zvl&stni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezadouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kifizenci
plemen danska a/nebo $védska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pii pouZziti
ptipravku Econor u prasat plemen danska a Svédska landrace a jejich kfizenct, zejména u mladych
prasat. Pti 1é¢€bé infekei zptsobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zaloZzena na
znalosti mistni epizootologické situace (na Urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilové bakterie.
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Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pfi michani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pii manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
ptipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu s kiizi a sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V piipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nezadouci ucinky po pouziti pripravku Econor jsou spojeny zejména s plemeny a kfizenci plemene
danske a/nebo Svédské landrace.

Postizena prasata nejéastéji trpi horeckou, nechutenstvim, v zavaznych piipadech dochazi k ataxii
a ulehnuti. Na postizenych farmach, kde byla postizena jedna tietina 1é¢enych prasat, se objevila 1 %
mortalita. Procento téchto prasat mlze rovnéz trpét edémem nebo erytémem (zadni casti téla)
a edémem oc¢nich viéek. Pii kontrolovanych pokusech byla mortalita u citlivych zvitat nizsi nez 1 %.

V ptipadé nezadouci reakce se doporucuje ihned prerusit 1éCbu. Vazne€ postizena prasata je nutné
presunout do Cistych suchych kotcti a zah4jit vhodnou 1é¢bu véetné 1éCby soub€zného onemocnéni.
Valnemulin je vkrmivu dobfe pfijiman, ale podavani v koncentracich vysSich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva muze vést k pfechodnému snizeni piijmu krmiva, které je zptsobeno tim,
ze v n¢kolika prvnich dnech prasatim krmeni nechutna.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni

4.7  Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Studie na potkanech a mySich neprokazaly teratogenni uc¢inek, ale neSkodnost pro biezi a laktujici
prasnice nebyla prokazéna.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Valnemulin reaguje vzajemné s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, a muze
vyvolat pfiznaky neodliSitelné od toxikozy zplsobené ionofory. Nepodavat zvifatim pfipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo nejméné 5 dni pied nebo po 1é¢be
valnemulinem. Jejich podani miZe vyvolat silnou depresi ristu, ataxii, paralyzu nebo tthyn.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Pro pouziti u jednotlivych prasat na farmé, kde ma veterinarni 1é¢ivy ptipravek dostat pouze maly

pocet prasat. VEtsi skupiny by se mély 1é¢it medikovanym krmivem obsahujicim premix.
U vazn¢ postizenych zvifat, ktera nereaguji na 1é¢bu do 3-5 dni, je nutno zvazit parenteralni 1é¢bu.
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Lécba dyzentérie prasat
Doporu¢ovana davka valnemulinu je 3—4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu minimalné 7 dnt a az 4
tydny nebo dokud nezmizi piiznaky nemoci.

Tato davka je G¢innad pii 1é¢bé klinickych pfiznakli onemocnéni, ale pro uplnou eliminaci infekce
mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1é¢by. Je dulezité zahajit 1éCbu co nejdiive poté, co
dyzentérie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni k odpovédi na lé¢bu, je nutné piehodnotit
diagndzu.

Lécba klinickych piiznaku proliferativni enteropatie prasat (ileitis)
Doporucovana davka valnemulinu je 3-4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 2 tydnti nebo dokud
nezmizi ptiznaky nemoci.

Tato dévka je U€innd za normalnich okolnosti pfi 1écbé klinickych ptiznakd onemocnéni, ale pro
uplnou eliminaci infekce mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1é¢by. Je dtlezité zahgjit
1é€bu co nejdiive poté, co proliferativni enteropatie prasat vypukla. Nedojde-li v prubéhu 5 dni
K odpovédi na lécbu, je nutné prehodnotit diagnozu.

Lécba enzootické pneumonie prasat
Doporucena davka valnemulinu je 10-12 mg/kg Zivé hmotnosti/den aZ po dobu 3 tydnu.

Pii doporucené davce 10-12 mg/kg Zivé hmotnosti se redukuji plicni Iéze a ztraty na Zivé hmotnosti,
avsak infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana. Druhotna infekce organismy, jako napt.
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae mize zkomplikovat enzootickou pneumonii
a vyzadovat specifickou 1éCbu.

Pokyny k davkovani:

Mnozstvi krmiva smichaného s ptipravkem Econor 10 % peroralni prasek, které je nezbytné pro 1é¢bu,
by se mélo pripravovat denn¢ Cerstvé.

Vypocet denni davky:
Pozadované mnozstvi ptipravku Econor 10 % peroralni prasek (mg) = Pozadovana davka (mg/kg) x
ziva hmotnost prasete (kg) x 10/denni piijem krmiva (kg).

Toho se dosahuje dikladnym smichadnim pozadovaného mnozZstvi piipravku Econor peroralni pradek
do denni porce pro kazdé jednotlivé prase. Veterinarni 1éCivy pfipravek je mozno pouzit v suchém
nebo mokrém krmeni, do kterého byla ptfidana voda nebo vedlejsi mlééné produkty. Jsou piilozeny
odmérky o 2 velikostech pro méfeni spravného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
smichani s denni porci, a to podle tabulky s pokyny pro davkovani niZze. Krmivo obsahujici peroralni
prasek by se mélo podavat jako samostatna porce po dobu 1écby doporucené vyse. Veterinarni 1éCivy
ptipravek se miiZze vmichat do tekutého krmiva obsahujiciho pouze vodu nebo mléko nebo mlécné
vedlejsi produkty.

Prase, které ma podstoupit 1é€bu, by se mélo zvazit, aby se vypocitala spravnd davka veterinarniho
1é¢ivého pripravku, pfi¢emz mnozstvi krmiva, které prase pravdépodobné zkonzumuje, by se mélo
odhadnout na zaklad¢ denniho piijmu krmiva rovnajicimu se 5 % zivé hmotnosti u rostoucich prasat.
Spotfeba krmiva mize byt niz$i u klinicky nemocnych zvifat a také u starSich prasat, proto mize byt
tteba mnozstvi krmiva upravit, aby se dosahlo pfijmu cilové davky.

Spravné mnozstvi piipravku Econor perordlni prasek by se mélo pfidat do odhadovaného mnozstvi
denni porce pro kazdé prase, a to do kbeliku nebo vhodné nadoby a mélo by se fadné promichat.

12



Tabulka s pokyny pro davkovani

Typ prasete Ziva hmotnost Velikost davky | Econor 10 % peroralni prasek (g)
(kg) (mg/kg Zivé
hmotnosti)
Odstavce 25 4 1,0
12 3,0
Rostouci prase 50 4 2,0
12 6,0
Vykrmené prase 100 4 4,0
12 12
Prasnice 200 4 8,0
12 24

Odmérky - dodavaji se dvé odmeérky na 1 g a 3 g ptipravku Econor 10 % peroralniho prasku.
Poznamka: veterinarni 1é¢ivy pfipravek by se mél odmétovat na zarovnané odmérky.

K dosaZeni dobrého smichani a homogenity je mozné pouzit piedmichanou smés. Pozadované
mnozstvi pfipravku Econor se dukladné smicha s krmivem v nasledujicim poméru: 1 dil pfipravku
Econor peroralni praSek na 10 dilti krmiva pied pfidanim zbytku krmiva.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat nebyly pozorovany piiznaky toxicity pti Snasobku doporucené davky.

4.11  Ochranna lhita

Maso: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva pro systémové pouZiti, pleuromutiliny.
ATCvet kod: QJ01XQ02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Valnemulin je antibiotikum ze skupiny pleuromutilinu, které inhibuje iniciaci syntézy proteint
na urovni bakterialnich ribozomd.

Valnemulin je u¢inny proti fadé bakterii véetné téch, které zptisobuji stfevni a respira¢ni onemocnéni u
prasat.

Valnemulin je velmi ucinny proti Mycoplasma spp. a spirochétam, jako napt. Brachyspira
hyodysenteriae a Brachyspira pilosicoli a Lawsonia intracellularis.

Druh MIC terénniho typu populace (ug/ml)
Brachyspira hyodysenteriae <0,125
Brachyspira pilosicoli <0,125
Lawsonia intracellularis <0,125
Mycoplasma hyopneumoniae < 0,008

Valnemulin ma slaby u¢inek proti Enterobacteriaceae, jako napi. Salmonella spp. a Escherichia coli.

Do soucasnosti se neprokdzalo, ze by se na valnemulin vytvarela néjaka rezistence u M.
hyopneumoniae a L. intracellularis.
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V nékterych piipadech doslo k ur¢itému zvySeni MIC valnemulinu proti B. hyodysenteriae a v mensi
mife proti B. pilosicoli, z nichZ nékteré si vytvorily rezistenci.

Valnemulin se vaZe na ribozom a inhibuje proteinovou syntézu bakterii. Rozvoj rezistence se primarné
vyskytuje z divodu zmén na misté vazby v souvislosti s mutacemi na ribozomalnich DNA genech.

5.2 Farmakokinetické udaje

U prasat byla po jednorazové peroralni aplikaci radioaktivné znaceného materialu prokazana absorpce
> 90 %. Maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) radioaktivné znaceného i nezna¢eného materialu
byly dosazeny za 1-4 hodiny po aplikaci (Tmax), pficemz biologicky polo¢as v plazmé (t'%) stanoveny
na zékladé vysledkt s neradioaktivnim materialem byl mezi 1 aZ 4,5 hodinami. Mezi koncentraci a
podanou davkou byla prokazéna linearni zavislost.

Po opakovaném podani do$lo k slabé akumulaci, ale v prabéhu 5 dni doslo k navozeni ustaleného
stavu. Koncentrace Vv plazmé jsou vzhledem k vyraznému ucinku ,,prvniho prichodu® ovlivnény
zpiisobem podani, avSak vpoméru k plazmé se valnemulin nachazi ve vysokych koncentracich
ve tkanich, predevsim v plicich a jatrech. Pét dni po posledni z 15 davek radioaktivné znaceného
valnemulinu aplikovaného prasatim byla koncentrace v jatrech vice nez 6krat vySsi nez v plazmé. Dvé
hodiny po vysazeni premixu, podavaného dvakrat denné po dobu 4 tydnt v davce 15 mg/kg Zivé
hmotnosti/den, ¢inila koncentrace v jatrech 1,58 pg/g a koncentrace v plicich 0,23 pg/g, zatimco
koncentrace v plazmé byla pod limitem detekce.

Pti podavani davky 3,8 mg/kg Cinila celkova koncentrace v obsahu tlustého stfeva 1,6 pg/g.

U prasat je valnemulin intenzivné metabolizovan a k exkreci vychozi latky a metabolitti dochazi
zejména prostiednictvim zluci. V trusu bylo prokdzéno 73-95 % denni davky celkové radioaktivity.
Biologicky polocas v plazmé ¢inil 1,3-2,7 hodiny a vétSina celkové aplikované radioaktivity byla
vylouéena v pribéhu 3 dni po posledni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hypromelosa

Mastek

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Isopropyl-myristat

Laktosa

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte do 6 mésica.

Krmeni, do kterého byl pfidan ptipravek Econor peroralni prasek, by se mélo vymeénit, pokud se
nespotiebuje, do 24 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu.
Po odebrani casti ptipravku musi byt obal tésné uzavien.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastovy pytel potazeny hlinikem 1 kg.
Plastové odmérky: 50 % HIPS (houZevnaty polystyren) a 50 % GPPS (standardni polystyren).

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/010/025

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 12/03/1999

Datum posledniho prodlouZeni: 06/03/2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
. VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

. DEKLARACE HODNOT MRL

. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobct odpovédénvych za uvolnéni SarZe

Econor 10 % premix a Econor 10 % peroralni prasek
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIE

Econor 50 % premix
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
RAKOUSKO

V piibalové informaci k 1é¢ivému pripravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Econoru, valnemulin, je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpGsobem:

Farmakolog | Indikatoro | Druh MRL | Cilové tkané | Dalsi Lécebné zarazeni
icky ufinna | vé zvirete ustanoveni
latka reziduum
Valnemulin | Valnemulin | Prasata, | 100 Ledviny ZADNY Protiinfekéni
krélici pg/kg | Jatra ZAZNAM latky/antibiotika
500 Sval
Hg/kg
50
Hg/kg

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
CykKlus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku (PSUR) by mél byt
znovu nastaven na predklddani Sestimési¢nich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace

ptipravku) po dobu pfistich dvou let, nasledovan zasilanim ro¢nich zprav v obdobi nésledujicich dvou
let a poté ve tiiletych intervalech.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

19



POQROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

PLASTOVE PYTLE POTAZENE HLINIKEM

1. Jméno a adresa drZzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni $arze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Econor 10 % premix pro medikaci krmiva pro prasata a kraliky
Valnemulini hydrochloridum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Econor 10 % premix obsahuje valnemulin ve form¢ Valnemulini hydrochloridum.
Valnemulini hydrochloridum 106,5 mg/g
ekvivalent k valnemulinu 100,0 mg/g

Pomocné latky:

Hypromelosa

Mastek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Isopropyl-myristat

Laktosa

Bily az mirné nazloutly prasek.

\ 4.  Lékovaforma

Premix pro medikaci krmiva.

\ 5.  Velikost baleni

1kg
25 kg
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6. Indikace

Prasata:

Lécba a prevence dyzentérie prasat.

Lécba klinickych ptiznakt proliferativni enteropatie prasat (ileitis).

Prevence Kklinickych priznakt  spirochetdézy kolonu prasat (colitis), bylo-li onemocnéni
diagnostikovano v chovu.

Lécba a prevence enzootické pneumonie prasat. Pii doporuCenych davkach 10-12 mg/kg Zivé
hmotnosti jsou redukovany léze na plicich a sniZzeny ztraty hmotnosti, ale infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéana.

Kralici:

Snizeni mortality béhem vyskytu epizootické enteropatie kralikd (ERE).

Lécba by méla byt zahajena v rané fazi vyskytu, kdyz je onemocnéni klinicky diagnostikovano u
prvniho krélika.

7. Kontraindikace

Nepodavejte piipravek prasatim nebo kralikim, pokud dostavaji ionofory.
U kralika davejte pozor na predavkovani - zvySené davky mohou narusit stfevni mikrofloru a vést k
rozvoji enterotoxemie.

8. Nezadouci u¢inky

Krélici:
Viz bod ,,Zv1astni opatieni®.

Prasata:
NeZadouci U¢inky po pouziti ptipravku Econor jsou spojeny zejména s plemeny a kiizenci plemene
danske a/nebo Svédské landrace.

Postizena prasata nejcastéji trpi horeckou, nechutenstvim, v zavaznych piipadech dochazi k ataxii
a ulehnuti. Na postizenych farméach, kde byla postizena jedna tietina 1é€enych prasat, se objevila 1 %
mortalita. Procento téchto prasat mize rovnéz trpét edémem nebo erytémem (zadni casti téla)
a edémem ocnich vicek. Pfi kontrolovanych pokusech byla mortalita u citlivych zvitat nizsi nez 1 %.

V ptipadé nezadouci reakce se doporucuje ihned pierusit 1éCbu. Vazné€ postizena prasata je nutné
presunout do Cistych suchych kotcti a zahajit vhodnou 1é¢bu veetné 1é€by soubézného onemocnéni.

Valnemulin je vkrmivu dobfe pfijiman, ale podavani v koncentracich vy$Sich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva miize vést k pfechodnému snizeni pfijmu krmiva, které je zplisobeno tim, ze
v nékolika prvnich dnech prasatiim krmeni nechutna.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékafi.
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9. Cilovy druh zvirat

Prasata a kralici.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani
Podani v krmivu pro prasata:
Ptijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosaZeni spravného davkovani musi

byt pfisluSnym zptisobem upravena koncentrace Econoru. U starSich prasat nebo u prasat s omezenym
ptijmem krmiva mtize byt zapotiebi pro dosazeni cilové davky zvyseni koncentrace.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) medikovaného krmiva (premix)

ve formé jedné denni

davky
Lécba 3-4 mg/kg zivé | Minimalné 7 dni Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie hmotnosti/den aZ 4 tydny nebo do kg krmiva:
prasat vymizeni pfiznakt

onemocnéni. Econor 10 % 750 mg/kg

krmiva

Tato davka je G¢inna pii 1é¢bé klinickych pfiznaki onemocnéni, ale pro uplnou eliminaci infekce
mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1écby. Je dilezité zahajit 1éCbu co nejdiive poté, co
dyzentérie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni k odpovédi na 1é¢bu, je nutné piehodnotit
diagnozu.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Lécba 3-4 mg/kg zivé | 2 tydny nebo do vymizeni | Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
klinickych hmotnosti/den ptiznakd onemocnéni. kg krmiva:
priznaki
proliferativni Econor 10 % 750 mg/kg
enteropatie krmiva
prasat (ileitis)

Tato davka je ucinna za normalnich okolnosti pii 1é¢bé klinickych pfiznakti onemocnéni, ale pro
uplnou eliminaci infekce mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delSi doba 1é¢by. Je dulezité zah4jit
1écbu co nejdiive poté, co proliferativni enteropatie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni
k odpovédi na lécbu, je nutné pirehodnotit diagnézu. U vazné postizenych zvifat, kterda nereaguji
na 1é¢bu v prubéhu 3-5 dni, je nutno zvazit parenteralni 1é¢bu.
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Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)

ve formé jedné denni
davky

Prevence 1,0-1,5 mg/kg Zamichani 25 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie prasat | Zivé Minimalné 7 dni az 4 kg krmiva:

hmotnosti/den | tydny.

Econor 10 % 250 mg/kg
klinickych 4 tydny. krmiva

priznaki
spirochetozy
kolonu prasat
(colitis)

Opakované podavani valnemulinu Ize nahradit zlepSenim oSetfovatelské péce a dikladnym ¢isténim a
dezinfekci. Je nutné zvazit eradikaci infekce na farme.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni

davky
Lécba a 10-12 mg/kg | Az 3 tydny. Zamichani 200 mg 1é¢ivé latky
prevence Zivé na kg krmiva:
enzootické hmotnosti/den
pneumonie prasat Econor 10 % 2 g/kg

krmiva

Sekundarni infekce mikroorganismy, jako jsou Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou 1é¢bu.

Podéani v krmivu pro kraliky:

Opakované podavani valnemulinu lze nahradit zlepSenim oSetfovatelské péce a diikladnym ¢isténim a
dezinfekci.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)

ve formé jedné denni
davky

Epizooticka Cilova davka 3 | 21 dnd. Zamichani 35 mg 1écivé latky
enteropatie mo/kg Zivé na kg krmiva:

kralika hmotnosti/den

Econor 10 % 350 mg/kg
krmiva

Me¢la by se zaznamenavat kazdodenni spotfeba krmiva a podle toho by se mélo upravit mnozstvi
ptidavaného piipravku.

11. Pokyny pro spravné podani

Navod pro michani:

mg Econoru 10 % premixu/kg krmiva = potiebna davka (mg/kg) x 10 x ziva hmotnost (kg)/denni
piijem krmiva (kg)
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Bylo prokazano, Ze piipravek je stabilni v peletizacnim procesu pii teplotach 75 °C. Je v3ak nutné
vyvarovat se agresivnim peletiza¢nim podminkam jako jsou teploty piesahujici 80°C a pouZivani
abrazivnich latek pfi pfedmichavani.

Pro dosazeni spravného zamichani a homogenity se doporucuje vyuzit pfedmichani. Potfebné
mnozstvi pfipravku se dikladné¢ zamicha do krmné slozky podobnych fyzikalnich vlastnosti (napft.
pSeni¢na krupice) a pro kraliky v bézném krmivu pro kraliky (napf. Srot, peletky) v poméru: 1 dil
Econor 10 % premix k 10 dilim krmné slozky.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

12. Ochranna(é) lhita(y)

Prasata:

Maso: 1 den.

Kralici:

Maso: Bez ochrannych lhiit.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte v pivodnim obalu.
Po odebrani ¢asti ptipravku musi byt obal tésné uzavien.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
SEXP.

14. Zvlastni opatieni

Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z diivodu snizeni rizika
infekce a moznosti kontroly vytvareni potencionalni rezistence.

Zejména v piipad€ dyzentérie prasat by se mél zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

Zvlastni upozornéni pro pouziti u prasat:

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezadouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kiizenci
plemen danska a/nebo Svédska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pfi pouziti
pripravku Econor u prasat plemen danska a $védska landrace a jejich kiizenctd, zejména u mladych
prasat. Pii 1é¢bé infekci zptisobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zaloZena na
znalosti mistni epizootologické situace (na Urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilové bakterie.

Zvlastni upozornéni pro pouziti u kraliki:

Klinicka diagnéza by se méla potvrdit pitvou. Pripravek by se mél pouZzivat jako soucést programu
zahrnujiciho opatfeni zamétfena na kontrolu onemocnéni na farmé, jako je biologicka bezpecnost a
kontrola chovu.

U kralikd se mohou nadale vyskytovat klinické ptfiznaky epizootické enteropatie kralikii (ERE) i v
piipadé, Ze jsou léCeni timto pifipravkem. Nicméné je mortalita u postizenych kralikli po podani
ptipravku niz§i. V ramci hodnoceni v terénu byla u l1écenych kralikd pozorovéana nizsi frekvence
retence trusu a prijmu nez u nelécenych kralika (4 % a 12 % oproti 9 % a 13 %, v daném potadi).
Retence trusu je castéji pozorovana u kralikd, ktefi umiraji. Tympanie je Cast&ji hldSena u kralika
lécenych timto pripravkem nez u neléCenych kralika (27 % oproti 16 %). Velké procento kraliki s
tympanii se zotavi.
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Odpovédné pouziti antimikrobnich latek:

Pouziti pouze v pripadé potvrzeného vyskytu epizootické enteropatie u kraliki (ERE), kdy byla
diagndza stanovena klinicky a potvrzena pitvou. NepouZivejte jako profylaxi.

Pii pouziti ptipravku by se méla vzit v uvahu oficialni, narodni a regionalni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v piibalové informaci, muze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na valnemulin a sniZit U¢innost pleuromutiling.

Zvlastni opatfeni uréend osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pifipravek zviratim:

Pfi michéni veterinarniho léCivého piipravku a pfi manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
ptipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu s kizi a sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V ptipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou priecitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Bfezost a laktace:
Studie na potkanech a mySich neprokazaly teratogenni uéinek, ale neSkodnost pro biezi a laktujici
prasnice a ramlice nebyla prokéazana.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Valnemulin reaguje vzajemné s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, a muze
vyvolat pfiznaky neodliSitelné od toxikézy zpisobené ionofory. Nepodavat zvifatim piipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin b&éhem nebo nejméné 5 dni pied nebo po 1é¢bé
valnemulinem. Jejich podani mtiZze vyvolat silnou depresi rustu, ataxii, paralyzu nebo thyn.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U prasat nebyly pozorovany piiznaky intoxikace ani po podani Snasobku doporucené davky.

U kralikd davejte pozor na predavkovani - zvySené davky mohou narusit sttevni mikrofloru a vést k
rozvoji enterotoxemie.

15. Zv1astni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouZitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

16. Datum posledni revize etikety

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

17. Dalsi informace

Valnemulin je antibiotikum ze skupiny pleuromutilinu, které inhibuje iniciaci syntézy proteini
na urovni bakterialnich ribosomu.

Econor 10 % premix pro medikaci krmiva pro prasata a kréliky je dostupny v 1 kg a 25 kg pytlich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.

25


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

18. Oznaceni “Pouze pro zviiata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZziti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

19. Oznacdeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

\ 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po zamichdni do krmné smési pro prasata, kterd je chranéna pied svétlem a
vlhkem: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva pro prasata, které je chranéno pted svétlem a
vihkem: 3 tydny.

Doba pouzitelnosti po zamichani do bézného krmiva pro kraliky, které je chranéno pied svétlem a
vihkem: 4 tydny.

‘ 21. Registracni ¢islo(a)

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

‘ 22. Cislo $arZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PLASTOVE PYTLE POTAZENE HLINIKEM

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 50 % premix pro medikaci krmiva pro prasata
Valnemulinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Valnemulinum 500 mg/g (ekvivalent k 532,5 mg/g Valnemulini hydrochloridum)

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

| 4. VELIKOST BALENI

1kg
25 kg

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata.

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani v krmivu.

Navod pro michani:
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 1 den.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek prasatim, pokud dostavaji ionofory.
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Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z diivodu snizeni rizika
infekce a moZnosti kontroly vytvaieni potencionalni rezistence.

Zejména v piipadé dyzentérie prasat by se mél zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u prasat

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezadouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kiizenci
plemen danska a/nebo Svédska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pii pouZiti
piipravku Econor u prasat plemen danska a §védska landrace a jejich kiiZencd, zejména u mladych
prasat. Pfi 1écbé infekci zpuisobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zalozena na
znalosti mistni epizootologické situace (na Urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilové bakterie.

Zvlastni opatieni urcena osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Pfi michéni veterinarniho léCivého piipravku a pfi manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
ptipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu s kizi a sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim

1écivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V ptipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1éCivy piipravek obezretné.

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Po odebrani ¢asti ptipravku musi byt obal tésn¢ uzavien.

Doba pouzitelnosti po zamichdni do krmné smési pro prasata, kterd je chranéna pied svétlem a
vlhkem: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva pro prasata, které je chranéno pied svétlem a
vlhkem: 3 tydny.

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V3echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PLASTOVE PYTLE POTAZENE HLINIKEM

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 10 % peroralni pra3ek pro prasata
Valnemulinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Valnemulinum 100 mg/g (ekvivalent k 106,5 mg/g Valnemulini hydrochloridum)

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

4, VELIKOST BALENI

1kg

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni pouZiti.

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 1 den.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat:
Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek prasatim, pokud dostavaji monensin, salinomycin nebo
narasin.

30



Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z diivodu snizeni rizika
infekce a moZnosti kontroly vytvaieni potencionalni rezistence.

Meéla by se vénovat maximalni pozornost pfi pouziti pfipravku Econor u prasat plemen déanska a
§védska landrace a jejich kiiZzenct, zejména u mladych prasat.

Zv1astni opatieni uréena osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pfipravek zviratiim:

Pfi michani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
pripravek je nutné zamezit pfimému kontaktu sktzi a sliznicemi. Pii manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V ptipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou piecitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésic.
Medikované krmivo by se m¢lo vyménit, pokud se nespotiebuje do 24 hodin.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
Po odebrani ¢asti ptipravku musi byt obal tésné uzavien.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

13. OZNACENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/98/010/025

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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B.

PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Econor 50 % premix pro medikaci krmiva pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

RAKOUSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 50 % premix pro medikaci krmiva pro prasata
Valnemulini hydrochloridum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Econor 50 % premix obsahuje valnemulin ve form¢ Valnemulini hydrochloridum.
Valnemulini hydrochloridum 532,5 mg/g
ekvivalent k valnemulinu 500,0 mg/g

Pomocné latky:
Hypromelosa
Mastek

Bily az mirné nazloutly prasek.

4. INDIKACE

Lécba a prevence dyzentérie prasat.

Lécba klinickych priznakt proliferativni enteropatie prasat (ileitis).

Prevence Kklinickych pfiznakd spirochetdézy kolonu prasat (colitis), bylo-li onemocnéni
diagnostikovano v chovu.

Lécba a prevence enzootické pneumonie prasat. P¥i doporucenych davkach 10-12 mg/kg Zivé
hmotnosti jsou redukovany léze na plicich a snizeny ztraty hmotnosti, ale infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéana.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek prasatum, pokud dostavaji ionofory.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky po pouziti ptipravku Econor jsou spojeny zejména s plemeny a kiiZenci plemene
danské a/nebo Svédské landrace.

PostiZzend prasata nejcastéji trpi horekou, nechutenstvim, v zavaznych piipadech dochazi k ataxii
a ulehnuti. Na postizenych farmach, kde byla postiZzena jedna tietina 1é¢enych prasat, se objevila 1 %
mortalita. Procento téchto prasat mize rovnéz trpét edémem nebo erytémem (zadni casti téla)
a edémem oc¢nich vicek. Pfi kontrolovanych pokusech byla mortalita u citlivych zvitat nizsi nez 1 %.

V piipadé nezadouci reakce se doporucCuje ihned preruSit lécbu. Vazné postizend prasata je nutné
piesunout do ¢istych suchych kotcti a zah4jit vhodnou 1é¢bu véetné 1éEby soubézného onemocnéni.
Valnemulin je vkrmivu dobfe pfijiman, ale podavani v koncentracich vysSich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva miize vést k pfechodnému snizeni pfijmu krmiva, které je zplisobeno tim, ze
v nékolika prvnich dnech prasatim krmeni nechutna.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitfat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Podani v krmivu.
Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. K dosazeni spravného davkovani musi

byt pfislusnym zpisobem upravena koncentrace Econoru. U starSich prasat nebo u prasat s omezenym
piijmem krmiva maze byt zapotfebi pro dosazeni cilové davky zvySeni koncentrace.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(léciva latka) medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Lécba 3-4 mg/kg Zivé | Minimaln¢ 7 dni Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie hmotnosti/den az 4 tydny nebo do kg krmiva:
prasat vymizeni ptiznakt
onemocnéni. Econor 50 % 150 mg/kg
krmiva

Tato davka je ucinna pii 1é¢bé klinickych piiznakid onemocnéni, ale pro tplnou eliminaci infekce
mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1écby. Je dilezité zahajit 1éCbu co nejdiive poté, co
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dyzentérie prasat vypukla. Nedojde-li v prib&éhu 5 dni k odpovédi na 1é¢bu, je nutné piehodnotit

diagnozu.
Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Lécba 3-4 mg/kg zivé | 2 tydny nebo do vymizeni | Zamichani 75 mg 1é¢ivé latky na
klinickych hmotnosti/den ptiznakd onemocnéni. kg krmiva:
priznaku
proliferativni Econor 50 % 150 mg/kg
enteropatie krmiva
prasat (ileitis)

Tato davka je ucinna za normalnich okolnosti pii 1é¢bé klinickych pfiznakti onemocnéni, ale pro
Uplnou eliminaci infekce mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1écby. Je dulezité zahajit
1é€bu co nejdiive poté, co proliferativni enteropatie prasat vypukla. Nedojde-li v prubéhu 5 dni
k odpovédi na 1é¢bu, je nutné pirehodnotit diagnézu. U vazné postizenych zvifat, kterd nereaguji

na lécbu v prubehu 3-5 dni, je nutno zvazit parenteralni lécbu.

klinickych
ptiznakt
spirochetdzy
kolonu prasat
(colitis)

hmotnosti/den

tydny.

4 tydny.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)
ve formé jedné denni
davky
Prevence 1,0-1,5 mg/kg Zamichani 25 mg 1é¢ivé latky na
dyzentérie prasat | Zivé Minimalné 7 dni az 4 kg krmiva:

Econor 50 %
krmiva

50 mg/kg

Opakované podavani valnemulinu lze nahradit zlepSenim o$etfovatelské péce a diikladnym ¢isténim a
dezinfekci. Je nutné zvazit eradikaci infekce na farme.

Indikace Davkovani Délka aplikace Aplikace v krmivu
(1é¢iva latka) | medikovaného krmiva (premix)

ve formé jedné denni

davky
Lécba a 10-12 mg/kg | Az 3 tydny. Zamichani 200 mg 1é¢ivé latky
prevence Zivé na kg krmiva:
enzootické hmotnosti/den
pneumonie prasat Econor 50 % 400 mg/kg

krmiva

Sekundarni

infekce

mikroorganismy,

jako jsou

Pasteurella multocida a Actinobacillus

pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzaduji specifickou 1é¢bu.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Navod pro michani:

mg Econoru 50 % premixu/kg krmiva = potfebna davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost (kg)/denni
piijem krmiva (kg)

Bylo prokazano, Ze ptipravek je stabilni v peletizatnim procesu pii teplotach 75 °C. Je vSak nutné
vyvarovat se agresivnim peletizaénim podminkam jako jsou teploty piesahujici 80°C a pouzivani
abrazivnich latek pii pfedmichavani.

Pro dosazeni spravného zamichani a homogenity se doporucuje vyuzit pfedmichani. Potfebné
mnozstvi ptipravku se dikladné zamichd do krmné slozky podobnych fyzikalnich vlastnosti (napf.
pSenicna krupice) v poméru: 1 dil Econor 50 % premix k 20 diliim krmné slozky.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do koneénych krmiv.

100 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 1 den.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Po odebrani ¢asti ptipravku musi byt obal tésn¢ uzavien.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
SEXP

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmné smési pro prasata, ktera je chranéna pied svétlem a
vlhkem: 3 mésice.

Doba pouZitelnosti po zamichéni do peletovaného krmiva pro prasata, které je chranéno pied svétlem a
vlhkem: 3 tydny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy z diivodu snizeni rizika
infekce a moznosti kontroly vytvareni potencionalni rezistence.

Zejména v piipadé dyzentérie prasat by se mél zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezddouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kiizenci
plemen dansk4 a/nebo Svédska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pfi pouziti
ptipravku Econor u prasat plemen danska a Svédska landrace a jejich kfizenct, zejména u mladych
prasat. Pti 1é€bé infekci zptsobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zaloZzena na
znalosti mistni epizootologické situace (na Urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilové bakterie.

Bfezost a laktace:
Studie na potkanech a mySich neprokazaly teratogenni u¢inek, ale neSkodnost pro biezi a laktujici
prasnice nebyla prokazéna.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim:

Pfi michani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
ptipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu skizi a sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V piipadé¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Valnemulin reaguje vzajemné s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, a muze
vyvolat pfiznaky neodliSitelné od toxikézy zpisobené ionofory. Nepodavat zvifatim ptipravky
obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo nejméné 5 dni pied nebo po 1é¢bé
valnemulinem. Jejich podani muze vyvolat silnou depresi ristu, ataxii, paralyzu nebo thyn.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U prasat nebyly pozorovany piiznaky intoxikace ani po podani Snasobku doporuc¢ené davky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkl se porad’te s vaSim veterindrnim lékatem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Valnemulin je antibiotikum ze skupiny pleuromutilinu, které inhibuje iniciaci syntézy proteini
na trovni bakterialnich ribosomd.

Econor 50 % premix pro medikaci krmiva pro prasata je dostupny v 1 kg a 25 kg pytlich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE:

Econor 10 % peroralni prasek pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Econor 10 % peroralni pra3ek pro prasata
Valnemulini hydrochloridum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Valnemulini hydrochloridum 106,5 mg/g
ekvivalent k valnemulinu 100 mg/g
Jiné latky:

Hypromelosa

Mastek

Koloidni bezvody oxid kiemidity
Isopropyl-myristat
Laktosa

Bily az svétle zluty prasek.

4. INDIKACE

Lécba dyzentérie prasat.

Lécba klinickych pfiznaki proliferativni enteropatie prasat (ileitis).
Lécba enzootické pneumonie prasat.

5 KONTRAINDIKACE

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek prasatim, pokud dostavaji ionofory monensin, salinomycin
nebo narasin.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky po pouziti pripravku Econor jsou spojeny zejména s plemeny a kiizenci plemene
danske a/nebo Svédské landrace.

PostiZzend prasata nejcastéji trpi horekou, nechutenstvim, v zavaznych piipadech dochazi k ataxii
a ulehnuti. Na postizenych farmach, kde byla postiZzena jedna tfetina 1éCenych prasat, se objevila 1 %
mortalita. Procento téchto prasat mize rovnéz trpét edémem nebo erytémem (zadni casti téla)
a edémem oc¢nich vicek. Pfi kontrolovanych pokusech byla mortalita u citlivych zvitat nizsi nez 1 %.

V piipadé nezadouci reakce se doporuCuje ihned preruSit 1écbu. Vazné postizend prasata je nutné
piesunout do ¢istych suchych kotcti a zah4jit vhodnou 1é¢bu véetné 1éEby soubézného onemocnéni.
Valnemulin je vkrmivu dobfe pfijiman, ale podavani v koncentracich vysSich nez 200 mg
valnemulinu/kg krmiva miize vést k pfechodnému snizeni pfijmu krmiva, které je zplsobeno tim, ze
v nékolika prvnich dnech prasatim krmeni nechutna.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Pro pouziti u jednotlivych prasat na farmé¢, kde ma veterinarni 1é¢ivy piipravek dostat pouze maly
pocet prasat. VEtsi skupiny by se mely 1écit medikovanym krmivem obsahujicim premix.
U vazn¢ postizenych zvifat, ktera nereaguji na 1é¢bu do 3-5 dnd, je nutno zvazit parenteralni 1é¢bu.

Lécba dyzentérie prasat
Doporuc¢ovana davka valnemulinu je 3—4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu minimaln¢ 7 dnti a az 4
tydny nebo dokud nezmizi ptfiznaky nemoci.

Tato davka je ucinna pii 1é¢beé klinickych pfiznakii onemocnéni, ale pro tUplnou eliminaci infekce
mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1é¢by. Je dulezité zahajit 1éCbu co nejdiive poté, co
dyzentérie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni k odpoveédi na lé¢bu, je nutné piehodnotit
diagndzu.

Lécba klinickych priznakii proliferativni enteropatie prasat (ileitis)
Doporucovana davka valnemulinu je 3—4 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 2 tydnii nebo dokud
nezmizi ptiznaky nemoci.
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Tato davka je ucinna za normalnich okolnosti pifi 1é¢bé klinickych pfiznakti onemocnéni, ale pro
uplnou eliminaci infekce mohou byt nezbytné vyssi davky nebo delsi doba 1é¢by. Je dulezité zah4jit
1écbu co nejdiive poté, co proliferativni enteropatie prasat vypukla. Nedojde-li v pribéhu 5 dni
k odpovédi na 1éEbu, je nutné piehodnotit diagnozu.

Lécba enzootické pneumonie prasat
Doporucena davka valnemulinu je 10-12 mg/kg Zivé hmotnosti/den aZ po dobu 3 tydnu.

Pii doporucené davce 10-12 mg/kg Zivé hmotnosti se redukuji plicni Iéze a ztraty na Zivé hmotnosti,
avsak infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana. Druhotna infekce organismy, jako napt.
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae mize zkomplikovat enzootickou pneumonii
a vyzadovat specifickou 1éCbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Mnozstvi krmiva smichaného s pfipravkem Econor, které je nezbytné pro 1écbu, by se mélo
piipravovat denné Cerstvé.

Vypocet denni davky:
Pozadované mnozstvi pfipravku Econor (mg) = Pozadovana davka (mg/kg) x ziva hmotnost prasete
(kg) x 10/denni ptijem krmiva (v kg).

Toho se dosahuje dikladnym smichanim pozadovaného mnozstvi ptipravku Econor peroralni prasek
do denni porce pro kazdé jednotlivé prase. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je mozno pouzit v suchém
nebo mokrém krmeni, do kterého byla piidana voda nebo vedlejSi mlé¢né produkty. Jsou piilozeny
odmérky o 2 velikostech pro méfeni spravného mmozstvi veterindrniho lécivého ptipravku pro
smichani s denni porci, a to podle tabulky s pokyny pro davkovani niZze. Krmivo obsahujici peroralni
prasek by se mélo podavat jako samostatna porce po dobu 1ééby doporucené vySe. Veterinarni 1é¢ivy
ptipravek se mize vmichat do tekutého krmiva obsahujiciho pouze vodu nebo mléko nebo mlécné
vedlejSi produkty.

Prase, které ma podstoupit 1€cbu, by se mélo zvazit, aby se vypocitala spravna davka pripravku Econor
peroralni prasek, pficemz mnozstvi krmiva, které prase pravdépodobné zkonzumuje, by se mélo
odhadnout na zaklad¢ denniho pfijmu krmiva rovnajicimu se 5 % Zivé hmotnosti u rostoucich prasat.
Spotieba krmiva miize byt nizsi u klinicky nemocnych zvifat a také u starSich prasat, proto mize byt
tieba mnozstvi krmiva upravit, aby se dosahlo piijmu cilové davky.

Spravné mnozstvi piipravku Econor perordlni prasek by se mélo pfidat do odhadovaného mnozstvi
denni porce pro kazdé prase, a to do kbeliku nebo vhodné nadoby a mélo by se fadné promichat.

Tabulka s pokyny pro davkovani

Typ prasete Ziva hmotnost Velikost davky | Econor 10 % peroralni prasek (g)
(kg) (mg/kg Zivé
hmotnosti)
Odstavce 25 4 1
12 3
Rostouci prase 50 4 2
12 6
Vykrmené prase 100 4 4
12 12
Prasnice 200 4 8
12 24

Odmérky - dodavaji se dvé odmérky na 1 g a 3 g ptipravku Econor 10 % peroralniho prasku.
Poznamka: veterinarni 1é¢ivy pripravek by se m¢l odméfovat na zarovnané odmérky.
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K dosaZeni dobrého smichani a homogenity je mozné pouzit pfedmichanou smés. Pozadované
mnozstvi ptipravku Econor se dukladné smicha s krmivem v nasledujicim poméru: 1 dil pfipravku
Econor peroralni praSek na 10 dilti krmiva pied pfidanim zbytku krmiva.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 1 den.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte v ptivodnim obalu.
Po odebrani casti ptipravku musi byt obal tésn¢ uzavien.

Po 1. otevieni spotiebujte do 6 mésic.

Krmeni, do kterého byl pfidan ptipravek Econor perordlni prasek, by se mélo vyménit, pokud se
nespotiebuje, do 24 hodin.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po "EXP".

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14$tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozZné kontrolovat vytvafeni rezistence. Zejména v piipadé dyzentérie prasat by se mél
zvazit cileny program ¢asného vymyceni choroby.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Po pouziti Econoru se u prasat vyskytly nezadouci reakce. Jejich vyskyt byl hlavné spojen s kifiZenci
plemen dansk4 a/nebo $védska landrace. Proto by se méla vénovat maximalni pozornost pfi pouziti
piipravku Econor u prasat plemen danska a $§védska landrace a jejich kiiZencd, zejména u mladych
prasat.

Pri 1écbe infekci zpasobenych bakterii Brachyspira spp. by méla byt terapie zalozena na znalosti
mistni epizootologickeé situace (na urovni regionu, farmy) tykajici se citlivosti cilovych bakterii.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pfi michéni veterinarniho léCivého piipravku a pfi manipulaci s hotovym krmivem obsahujicim
piipravek je nutné zamezit pfimému kontaktu s kUzi a sliznicemi. Pfi manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat rukavice.

V piipad¢ nahodného poziti, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na valnemulin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné.
Brezost a laktace:

Studie na potkanech a mysich neprokazaly teratogenni Ucinek, ale neSkodnost pro bfezi a laktujici
prasnice nebyla prokazéna.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Valnemulin reaguje vzajemné¢ s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin, a muze
vyvolat pfiznaky neodliSitelné od toxikozy zplsobené ionofory. Nepodavat zvifatim pfipravky
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obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin béhem nebo nejméné 5 dni pied nebo po 1é¢bé
valnemulinem. Jejich podani mtiZze vyvolat silnou depresi rustu, ataxii, paralyzu nebo thyn.

Piedavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota):
U prasat nebyly pozorovany pfiznaky toxicity pii Snasobku doporu¢ené davky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Valnemulin je antibiotikum ze skupiny pleuromutilinu, které inhibuje iniciaci syntézy proteinll na
arovni bakterialnich ribosomu.

Econor 10 % peroralni préSek pro prasata je dostupny v 1 kg pytlich.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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