1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imrestor 15 mg oldatos injekcid szarvasmarhak szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden egyes 2,7 ml-es, el6retoltott fecskendd tartalma:

Hatbanyag:
Pegbovigrastim (pegilélt szarvasmarha granulocita koldnia stimulalé faktor [PEG bG-CSF]) 15 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Qldatos injekcid.

Atlatsz0, szintelentdl halvanysargdig terjedod szinii oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejel6 tehén és tiszo6).

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Az allomanykezelési program tdmogatasaként, a tejeld tehenek és tiszok ellését kovetd 30 napban
jelentkez6 klinikai masztitisz kockazatanak csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Egy eurdpai klinikai vizsgalat soran a klinikai masztitisz 9,1 %-os (113/1235) el6fordulasat figyelték
meg a kezelt csoportban, és 12,4 %-os (152/1230) el6fordulasat a kontrollcsoportban, amely a
masztitisz el6fordulasara vonatkoz6 26,0 %-os (p=0,0094) relativ csokkenésnek felel meg. A

hatékonysagot altalanos allomanymenedzsment mellett vizsgaltak.

A klinikai masztitiszt a tejben, a tégynegyedben, vagy mindkettében bekdvetkezd elvaltozasok alapjan
allapitottak meg.

A Klinikai vizsgalatok 0sszessége alapjan az allomany Imrestorral torténd kezelése altal
megakadalyozott tégygyulladasok aranya (be nem kovetkezett események hanyada) 0,25 volt (a 95 %-
os konfidenciaintervallum 0,14-t61 0,35-ig terjed).

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizarélag a kezel6 allatorvos altal allomanyszinten elvégzett pozitiv
kimenetel(i eldny/kockazat elemzést kovetden alkalmazhato.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Kizarélag szubkutan alkalmazésra.

Egy Jersey teheneken végzett biztonsagossagi vizsgalatban kimutattak, hogy az allatgyogyaszati
készitmény biztonsagossagi hatarértéke a legnagyobb ajanlott adag méasfélszeresét érte el (60 pg/kg-os
taladagolés harom alkalommal torténd alkalmazasa) (lasd a 4.10 szakaszt is). Az el6irt adagot nem
szabad tullépni.

Ahogy a hatéanyag hatdsmechanizmusa alapjan varhatd, a biztonsadgossagi vizsgalatokban enyhe és
atmeneti szomatikus sejtszamnovekedés volt megfigyelhet6 egyes teheneknél.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen dninjekcidzés esetén fejfajas, valamint csont- és izomfajdalom Iéphet fel. Egyéb hatésok, igy
hanyinger és borkitités, tulérzékenységi reakciok (nehézlégzés, hipotonia, viszketegség és
angio6déma) is felléphetnek. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Pegbovigrastim iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az &llatgydgyaszati készitménnyel val6
érintkezést.

A torott vagy sériilt fecskendok kezelése sordn egyéni védofelszerelés, kesztyii viselése kotelezd. Az
alkalmazast kovetden a kesztytit le kell venni, és a kezet, illetve az érintett borfeliiletet le kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Klinikai vizsgalatokban atipikus anafilaktoid reakciokat figyeltek meg, nem gyakori esetben. A
tehenek nyalkahartyaja (a vulva és a szemhéj) megduzzadt, borreakciok, szapora 1€gzés és nyalfolyas
lépett fel. Ritka esetekben az llat 6sszeeshet. Ezek a klinikai tlinetek rendszerint az els6 adag beadasa
utan 30 perc és 2 éra kozott jelennek meg, és 2 6ran belll mulnak el. Tiineti kezelés sziikséges lehet.

Az allatgyogyaszati készitmény szubkutan alkalmazasa atmeneti helyi duzzanatot és 14 napon beliil
felszivodo gyulladasos reakcidkat is eredményezhet a befecskendezés helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

4.8 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Az immunrendszert modositd szerek (példaul kortikoszteroidok vagy nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszerek) egyideji alkalmazasa csokkentheti a készitmény hatasossagat. Az

ilyen készitmények egyidejli alkalmazasat kertilni kell.

Nem all rendelkezésre informacio ezen allatgydgyaszati készitmény vakcinakkal torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan.



4.9 Adagolés és alkalmazéasi mod
Szubkutén alkalmazésra.

A kezelési rend két eléretoltott fecskend6bdl all. Egyetlen eléretoltott fecskend6 tartalmat kell
szubkutan beadni a tejel6 tehénnek/iiszének 7 nappal az ellés varhato idépontja elétt. A masodik
eldretoltott fecskendd tartalmat az ellés utan 24 6ran belul kell beadni szubkutan. A két kezelés kozotti
id6tartam nem lehet 3 napnal révidebb és 17 napnal hosszabb.

Egyetlen eléretoltott fecskend6 20—40 pg/kg pegbovigrastim dozist biztosit a legtobb tehén szamara a
testtdmeg fuggvényében: példaul 21 pg/ttkg dozis egy 700 kg-os tehénnek vagy 33 pg/ttkg dozis egy
450 kg-os tiszének.

Az eloretoltott fecskendo tulzott felrazasa miatt a pegbovigrastim aggregacioja Iéphet fel, amely
csokkenti a bioldgiai aktivitasat.

Az oldatot szemrevételezéssel kell ellendrizni alkalmazasa elott. Csak atlatszo részecskéktol mentes
oldatot szabad alkalmazni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az embereknél hasonlé hatéanyagokkal nyert tapasztalat azt sugallja, hogy a megengedettnél nagyobb
dozis véletlenszerii alkalmazasa nemkivéanatos reakcidhoz vezethet, és ez a pegbovigrastim
tevékenységének tudhatd be.

Tuneti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert antidotum.

Egy Jersey teheneken végzett biztonsagossagi vizsgalatban megfigyelték, hogy 60 pg/kg-os adag (ez a
legnagyobb ajanlott dozis 1,5-szerese) harom alkalommal torténd alkalmazasa oltogyomor fekélyt
okozott.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.
Tej: nulla nap.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kolonia-stimulalo faktorok.
Allatgydgyéaszati ATC kdéd: QLO3AA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A pegbovigrastim a természetben eléfordulé immunszabalyoz6 citokinnek, a szarvasmarha granulocita
kolonia stimulélo (bG-CSF) faktornak a médositott forméja. A szarvasmarha granulocita koldnia
stimulalo faktor természetben eldfordulod protein, melyet mononuklearis leukocitak, az endotélium
sejtjei és fibroblasztok termelnek. A koldnia stimulélé faktorok szabalyozzak az immunsejtek
termelését és funkcionalis tevékenységeit. A granulocia koldnia stimulalé faktor immunszabalyoz6
tevékenysege kiilondsen a neutrofil granulocitdk szarmazési vonalénak sejtjeit érinti, melyek
sejtfeliileti receptorokat hordoznak a protein szamara. A készitmény noveli a keringd neutrofilek
szamat. Az is bizonyossagot nyert, hogy fokozza a neutrofilek mieloperoxidaz hidrogén-peroxid
halogenid medialta mikrobiocid képességeit. A bG-CSF a neutrofilekre kifejtett hatasan tilmenden
tovabbi funkcidkkal rendelkezik, amelyek lehetnek kdzvetlen vagy kdzvetett funkciok egyéb
sejtekre/receptorokra és citokin utvonalakra nézve.

Nem all rendelkezésre informéacié a készitménnyel, illetve az endogén molekulaval (bG-CSF)
szembeni esetleges immunreakciordl a készitmény tehenekben térténd ismételt alkalmazasa esetén.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Nincs informécié a pegbovigrastim farmakokinetikajardl szarvasmarhaknal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Ciromsav-monohidrat

Arginin-hidroklorid

Arginin

Viz, injekciéhoz valo

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato.

Fényre érzékeny. Az eredeti csomagolasban tarolandd, a fényt6l vald megovas érdekében.
Az allatgyogyaszati készitmény 25 °C-on maximum 24 6ran at tarolhato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

2,7 ml oldatos injekcio el6retoltott, szintelen, polipropilén fecskendGben, szilikonozott klorbutil
dugdval és rozsdamentes acélbol késziilt tiivédos tiivel.

Az eloretoltott fecskendok kartondobozba vannak csomagolva az aldbbiak szerint:
10 eldretoltott fecskendd.

50 eldretoltott fecskendo.

100 eléretoltott fecskendo.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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



8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/193/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/12/09.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2020/09/30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gybgyszerugyndkseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu).




Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok neve és cime
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfelelen a
szarvasmarhaknak készilt 15 mg-os Imrestor injekcids oldat aktiv hat6anyaga engedélyezett vegyllet:

Farmakol6 |Marker vegyiilet | Allatfaj Maximali | Célszdvetek Egyéb Terépias
giai S rendelkezé |besorolas
hatéanyag maradék- sek

anyag

hatérérték

ek
Pegilalt NEM Szarvasma |Nem NEM NINCS Bioldgiai-
szarvasmar |ALKALMAZH |rha szilkséges | ALKALMAZH |TETEL /immunmodul
ha ATO MRL ATO ator
granulocita
kol6nia
stimulal6
faktor

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatérozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra kertlnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok 10, 50 vagy 100 eléretoltott fecskenddvel

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imrestor 15 mg oldatos injekci6 szarvasmarhak szdmara
Pegbovigrastim

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden egyes 2,7 ml-es, eléretoltott fecskendd 15 mg pegbovigrastim készitményt tartalmaz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 eloretoltott fecskendo
50 eloretoltott fecskendo
100 eldretoltott fecskendd

5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (tejel6 tehén és tisz6).

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.
Tej: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hit6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato.

Fényre érzékeny. Az eredeti csomagolasban tarolando, a fényt6l valo megovas érdekeben.
Az allatgyogyaszati készitmény 25 °C-on maximum 24 6ran at tarolhato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/193/001-003

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

2,7 ml eloretoltott fecskendo

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imrestor 15 mg injekcio !( !(

Pegbovigrastim

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Imrestor 15 mg oldatos injekcid szarvasmarhak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszéag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Imrestor 15 mg oldatos injekcid szarvasmarhak szdmara

Pegbovigrastim

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A készitmény &tlatsz0, szintelent6l halvanysargaig terjedd szinii oldatos injekcid, amelynek tartalma
15 mg pegbovigrastim (pegilalt szarvasmarha kolonia stimulalé faktor) eldretoltott fecskendGben.

4. JAVALLAT(OK)

Az &lloménykezelési program tamogatasakent, a tejeld tehenek és tiszok ellését kovetd 30 napban
jelentkez6 klinikai masztitisz kockazatanak csokkentésere.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatokban atipikus anafilaktoid reakciokat figyeltek meg, nem gyakori esetben. A
tehenek nyalkahartyaja (a vulva és a szemhéj) megduzzadt, bérreakciok, szapora 1€gzés és nyalfolyas
Iépett fel. Ritka esetekben az allat 6sszeeshet. Ezek a klinikai tlinetek rendszerint az els6 adag beadasa
utan 30 perc és 2 6ra kozott jelennek meg, és 2 éran bellil mulnak el. Tiineti kezelés szlikséges lehet.

Az &llatgyogyaszati készitmény szubkutén alkalmazésa atmeneti helyi duzzanatot és 14 napon beldl
felszivado gyulladasos reakciokat is eredményezhet a befecskendezés helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejel6 tehén és tisz6).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutan alkalmazasra.

A kezelési rend két eléretoltott fecskend6bdl all. Egyetlen eléretoltott fecskend6 tartalmat kell
szubkutan beadni a tejel6 tehénnek/iiszének 7 nappal az ellés varhato idépontja elétt. A masodik
eldretoltott fecskendd tartalmat az ellés utan 24 6ran belll kell beadni szubkutan. A két kezelés kdzotti
id6tartam nem lehet 3 napnal révidebb és 17 napnal hosszabb.

Egyetlen eléretoltott fecskendd 2040 pg/kg pegbovigrastim dézist biztosit a legtébb tehén szaméra a
testtdmeg fuggvényében: példaul 21 pg/ttkg dozis egy 700 kg-os tehénnek vagy 33 ug/ttkg ddzis egy
450 kg-os tiszének.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kizéroélag szubkutan alkalmazasra.

Az eloretoltott fecskendo tulzott felrazdsa miatt a pegbovigrastim aggregacioja léphet fel, amely
csokkenti a biologiai aktivitasat. Az oldatot szemrevételezéssel kell ellendrizni alkalmazasa el6tt. Csak
atlatszo, részecskéktdl mentes oldatot szabad alkalmazni.

Nem all rendelkezésre informéacié az allatgydgyaszati készitménnyel, illetve az endogén molekulaval
(bG-CSF) szembeni esetleges immunreakciorél az allatgydgyaszati készitmény tehenekben torténd
ismetelt alkalmazasa esetén.

Egy Jersey teheneken végzett biztonsagossagi vizsgalatban kimutattak, hogy az allatgyogyaszati
készitmény biztonsagossagi hatarértéke a legnagyobb ajanlott adag masfélszeresét érte el (60 pg/kg-os
taladagolés harom alkalommal tortén6 alkalmazasa). Az eldirt adagot nem szabad tallépni.

Ahogy a hatéanyag hatdsmechanizmusa alapjan varhato, a biztonsagossagi vizsgalatokban enyhe és
atmeneti szomatikus sejtszamnovekedés volt megfigyelhet6 egyes teheneknél.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.

Tej: nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato.

Fényre érzékeny. Az eredeti csomagolasban tarolando, a fényt6l valo megovas érdekeben.
Az allatgyogyaszati készitmény 25 °C-on maximum 24 6ran at tarolhatd.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az eldretdltott fecskenddn feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az immunrendszert befolyasol6 gyogyszerrel (pl. kortikoszteroidokkal vagy nem-szteroid
gyulladascsokkentokkel) nemrégiben kezelt allatoknal eléfordulhat, hogy a készitmény nem hat. Az
ilyen készitmények egyidejii alkalmazésat kertilni kell.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kizardlag a kezel6 allatorvos altal allomanyszinten elvégzett pozitiv
kimenetelli elény/kockazat elemzést kovetéen alkalmazhato.

Az embereknél hasonlé hatdanyagokkal nyert tapasztalat azt sugallja, hogy a megengedettnél nagyobb
dozis véletlenszerii alkalmazasa nemkivéanatos reakcidhoz vezethet, és ez a pegbovigrastim
tevékenységének tudhatd be. Tilneti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert antidotum.

Egy Jersey teheneken végzett biztonsagossagi vizsgalatban megfigyelték, hogy 60 pg/kg-os adag (ez a
legnagyobb ajanlott dozis 1,5-szerese) harom alkalommal torténé alkalmazasa oltdgyomor fekélyt
okozott.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen dninjekcidzés esetén fejfajas, valamint csont- és izomfajdalom Iéphet fel. Egyéb hatésok, igy
hanyinger és borkitités, tulérzékenységi reakciok (nehézlégzés, hipotonia, viszketegség és
angioddéma) is felléphetnek. Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Pegbovigrastim iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel val6
érintkezést.

A torott vagy sériilt fecskendok kezelése soran egyéni védofelszerelés, kesztyii viselése kotelezd. Az
alkalmazast kovetden a kesztytit le kell venni, és a kezet, illetve az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Az immunrendszert modosité szerek (példaul kortikoszteroidok vagy nem-szteroid
gyulladascsokkentd gyégyszerek) egyidejti alkalmazasa csokkentheti a készitmény hatasossagat. Az
ilyen készitmények egyidejli alkalmazasat kertilni kell.

Nem all rendelkezésre informacid ezen allatgydgyaszati készitmény vakcinakkal torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozéan.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid talalhatoé az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Nincs informécié a pegbovigrastim farmakokinetikajardl szarvasmarhaknal.

A pegbovigrastim a természetben eléfordulé immunszabalyoz6 citokinnek, a szarvasmarha granulocita
koldnia stimulélé (bG-CSF) faktornak a modositott forméaja. A szarvasmarha granulocita kolonia
stimulalo6 faktor természetben eléforduld protein, melyet mononuklearis leukocitak, az endotélium
sejtjei és fibroblasztok termelnek. A kolénia stimulalé faktorok szabalyozzak az immunsejtek
termelését és funkcionalis tevékenységeit. A granulocia koldnia stimulalé faktor immunszabalyozo
tevékenysége kilondsen a neutrofil granulocitak szarmazasi vonalanak sejtjeit érinti, melyek
sejtfeliileti receptorokat hordoznak a protein szamara. A készitmény noveli a keringd neutrofilek
szamat. Az is bizonyossagot nyert, hogy fokozza a neutrofilek mieloperoxidaz hidrogén-peroxid
halogenid medialta mikrobiocid képességeit. A bG-CSF a neutrofilekre kifejtett hatasan tilmenden
tovabbi funkciokkal rendelkezik, amelyek lehetnek kdzvetlen vagy kozvetett funkciok egyéb
sejtekre/receptorokra és citokin Gtvonalakra nézve.

Egy europai Klinikai vizsgalat sordn a klinikai masztitisz 9,1 %-os (113/1235) eléfordulasat figyelték
meg a kezelt csoportban, és 12,4 %-os (152/1230) el6fordulasat a kontrollcsoportban, amely a
masztitisz eléfordulasara vonatkoz6 26,0 %-os (p=0,0094) relativ csokkenésnek felel meg. A
hatékonysagot altalanos allomanymenedzsment mellett vizsgaltak. Ezen EU vizsgalat soran minden 10
megel6zott klinikai masztitiszre 312 tehenet kezeltek Imrestorral az elléskorili idészak soran.

A klinikai masztitiszt a tejben, a tégynegyedben, vagy mindkettében bekdvetkezd elvaltozasok alapjan
allapitottak meg.

A Klinikai vizsgalatok 0sszessége alapjan az allomany Imrestorral térténd kezelése altal
megakadalyozott tégygyulladasok aranya (be nem kovetkezett események hanyada) 0,25 volt (a 95 %-
os konfidenciaintervallum 0,14-t51 0,35-ig terjed).

Dobozonkeént 10, 50 vagy 100 eléretoltott fecskendés kiszerelésben kaphato.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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