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Econor (valnemulina)
Resumo do Econor e das razdes por que esta autorizado na UE

O gue é o Econor e para que é utilizado?
O Econor é um antibioético.

E utilizado em suinos para o tratamento ou a prevencdo de uma série de doencas infeciosas causadas
por bactérias que afetam os pulmdes (ou seja, pneumonia enzodtica suina) ou o aparelho intestinal
(disenteria suina, enteropatia proliferativa suina ou espiroquetose colénica suina).

O Econor melhora o estado de saude e reduz a perda de peso dos suinos tratados mas podera nao
eliminar totalmente as bactérias responsaveis pela infecdo pulmonar.

Em coelhos, o Econor é utilizado para reduzir a mortalidade em surtos de enteropatia epizoética do
coelho (EEC). Esta doencga esta associada a alteracdes no equilibrio normal das bactérias no intestino
que permitem a proliferacdo de bactérias Clostridia, que produzem uma toxina que paralisa o intestino.
A EEC ocorre habitualmente em explora¢cdes comerciais de coelhos durante a fase de engorda pos-
desmame.

O Econor contém a substancia ativa valnemulina.

Como se utiliza o Econor?

O Econor esta disponivel na forma de pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos (10 % e
50 %) e coelhos (10 %) e na forma de po6 oral para suinos (10 %). E possivel que nem todas as
dosagens estejam disponiveis em todos os paises. O Econor pré-mistura é incorporado na rag¢éo dos
suinos ou dos coelhos por uma fabrica de rac8es autorizada e o «alimento medicamentoso» resultante
é em seguida distribuido ao agricultor para o tratamento de um grande nimero de suinos ou coelhos.
O p6 oral é misturado na racdo dos suinos pelo suinicultor e é usado para tratar suinos
individualmente. A dose e a duracdo do tratamento dependem da patologia, do animal para que é
utilizado e do respetivo peso corporal.

O Econor s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para obter informagdes adicionais sobre a
utilizagdo do Econor, leia o Folheto Informativo ou contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.
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Como funciona o Econor?

A substancia ativa do Econor é a valnemulina, um antibiético do grupo das pleuromutilinas que atua
através do bloqueio da producédo de proteinas no interior das bactérias, impedindo assim o seu
crescimento. A valnemulina é ativa contra uma gama de bactérias, incluindo as responsaveis pelas
doencas acima indicadas.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Econor durante os estudos?

Nos estudos sobre o tratamento e a prevencdo da disenteria suina, o Econor misturado na ragdo a uma
dose de 3 a 4 mg de valnemulina por quilograma de peso corporal por dia (ou seja, 75 mg por
quilograma de ragdo) durante pelo menos 7 dias consecutivos tratou com éxito a disenteria suina. O
Econor a uma dose de 1 a 1,5 mg de valnemulina por quilograma de peso corporal por dia (ou seja, 25
mg por quilograma de ragéo) preveniu eficazmente a progresséo da doenca.

Nos estudos sobre o tratamento e a prevencdo da pneumonia enzodtica suina, o Econor misturado na
racdo a uma dose de 10 a 12 mg de valnemulina por quilograma de peso corporal por dia (ou seja,
200 mg por quilograma de racao) durante, no maximo, 4 semanas reduziu as lesfes nos pulmdes e
melhorou os sinais clinicos e as taxas de crescimento dos suinos, em comparagdo com 0s suinos nao
tratados. No entanto, a infe¢cdo por Mycoplasma hyopneumoniae n&o foi eliminada.

Na prevencao da espiroquetose coldnica suina (colite), o Econor misturado na ra¢do a uma dose de 1 a
1,5 mg de valnemulina por quilograma de peso corporal por dia (ou seja, 25 mg por quilograma de
racao) foi eficaz no controlo dos sinais clinicos e evitou a perda de peso causada pela doenca nos
suinos nao tratados.

No tratamento da enteropatia proliferativa suina (ileite), o Econor misturado na ragdo a uma dose de 3
a 4 mg de valnemulina por quilograma de peso corporal por dia (ou seja, 75 mg por quilograma de
racdo) durante 10 dias melhorou os sinais clinicos dos suinos, reduziu a diarreia e reduziu a perda de
peso.

Num estudo que incluiu 1152 coelhos desmamados, ap6és o surto de EEC, o tratamento com o Econor
de 21 dias reduziu a mortalidade durante um periodo de 4 semanas de 23 % nos coelhos ndo tratados
para 11 % nos que receberam 20 mg de valnemulina por quilograma de ragéo, e para cerca de 8 %
nos que receberam 35 mg de valnemulina por quilograma de ragéo. O Econor teve um efeito positivo
em termos da reducédo da gravidade da doenca e da melhoria dos resultados.

Quais sao os riscos associados ao Econor?

Em suinos, as reagdes adversas medicamentosas graves observadas na sequéncia da utilizagdo do
Econor estdo sobretudo associadas as ragas e cruzamentos de ragas Landrace Dinamarquesa e/ou
Sueca. Deve, pois, usar-se o Econor com extrema precauc¢ao nos suinos de origem escandinava.

Os efeitos secundarios mais frequentes observados em suinos sdo pirexia (febre alta) e falta de
apetite. Em casos graves, podem apresentar descoordenacgéo e ficar prostrados. Alguns suinos podem
também sofrer de edema (inchago causado por liquidos) ou eritema (vermelhiddo) nos quartos
traseiros e edema palpebral (palpebras dos olhos).

Em caso de efeitos secundarios, deve-se suspender de imediato a medicagdo com o Econor. Os suinos
mais gravemente afetados devem ser retirados para instalagdes secas e limpas e deve ser-lhes
administrado o tratamento adequado.
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O timpanismo (distensdo do abddémen) é mais frequente nos coelhos tratados com o Econor do que
nos coelhos néo tratados.

Os coelhos ndo podem receber sobredosagens de Econor dada a possibilidade de perturbacao da flora
gastrointestinal (bactérias do intestino) que leva ao desenvolvimento de enterotoxemia (infecdo do
intestino).

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Devem ser utilizadas luvas durante o manuseamento do medicamento. O contacto direto com a pele,
boca e nariz deve ser evitado ao misturar o Econor e ao manusear o alimento medicamentoso final.

Se o Econor for ingerido acidentalmente por uma pessoa, esta deve consultar o médico imediatamente
e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento. As pessoas com alergia conhecida a
valnemulina devem administrar o Econor com cuidado.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producéo de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apos a administragdo do
medicamento veterinario e antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo
humano. O intervalo de seguranca para carne e visceras de suinos tratados com o Econor é de um dia
e para carne e visceras de coelhos tratados é de zero dias, o que significa que ndo existe um periodo
de espera obrigatorio.

Por que foi autorizado o Econor na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Econor sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Outras informacoes sobre o Econor

Em 12 de Marc¢o de 1999, o Econor recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informac¢des adicionais sobre o Econor consulte o sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPARs/Econor.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em setembro de 2018.
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