| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imrestor 15 mg, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 2,7 ml uZpildytame Svirkste yra:

veikliosios medZiagos:

pegbovigrastimo (pegiliuoto galvijy granuliocity kolonijas stimulivojancio faktoriaus [PEG bG-CSF])

15 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (pieninés karvés ir telycios).

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kaip pagalbiné priemoné bandos valdymo programoje, pieniniy karviy ir tely¢iy klinikinio mastito,
pasireiskiancio pries ir po apsiversiavimo, rizikai sumazinti 30 dieny laikotarpiu po apsiversiavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Europoje atlikto lauko tyrimo metu gydytoje grupéje pastebétas klinikinio mastito daznis buvo 9,1 %
(113181 235), o kontrolingje grupéje — 12,4 % (152 iS 1 230); tai rodo santykinj mastito daznio

sumazgjimg 26,0 % (p = 0,0094). Veiksmingumas tirtas kartu su jprasta valdymo praktika.
Klinikinis mastitas tiriamas kaip pieno ar teSmens ketvir¢io arba tiek pieno, tiek ketvir¢io i§vaizdos

pokytis.

Visy lauko tyrimy duomenimis, bandos gydymo Imrestor déka i§vengty mastito atvejy dalis
(iSvengtoji dalis) yra 0,25 (0,14-0,35 esant 95 % patikimumo intervalui ).

Veterinarinis vaistas turi bati haudojamas tik nustac¢ius jo naudg: atsakingas veterinarijos gydytojas
turi atlikti rizikos konkreciai bandai vertinima.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Svirksti tik po oda.



Viename saugumo tyrime su DZersio karvémis $io veterinarinio vaisto saugumo riba buvo 1,5 karto
didesné uz rekomenduojama dozg (trimis atvejais buvo skirta per didelé 60 pg/kg doz¢) (taip pat Zr.
4.10 p.). Negalima virdyti nurodytos dozés.

Kaip ir tikétasi pagal veikliosios medziagos veikimo bada, saugumo duomenys rodo, kad atskiroms
karvéms gali pasireiksti nedidelis ir laikinas somatiniy lasteliy skaic¢iaus padidéjimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsisvirkstus, gali skaudéti galva, kaulus ir raumenis. Gali bti ir kitoks poveikis, jskaitant
pykinima ir odos bérima, padidéjusio jautrumo reakcijas (kvépavimo sunkumus, hipotenzija, urtikarija
ir angioedema). Nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pegbovigrastimui, turi vengti saly¢io su 3iuo
veterinariniu vaistu.

Tvarkant sultGzusius ar paZeistus Svirkstus, biitinos asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés. Po
naudojimo reikia nusimauti pirstines ir nusiplauti rankas bei atvirg oda.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu netipinés anafilaktoidinés reakcijos pastebétos nedaznai. Karvéms buvo
atsirades gleiviniy patinimas (ypa¢ vulvos ir akiy voky), odos reakcijy, patankéjes kvépavimas ir

nuo 30 minuciy iki 2 valandy po pirmosios dozés ir praeina per 2 valandas. Gali prireikti simptominio
gydymo.

Veterinarinio vaisto sudvirkstus po oda, gali atsirasti trumpalaikis vietinis patinimas injekcijos vietoje,
taip pat uzdegiminiy reakcijy, kurios praeina per 14 dieny po gydymo.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojant medZiagas, kurios kei¢ia imuninés sistemos funkcija (pvz., kortikosteroidus arba
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo), gali sumazéti vaisto veiksmingumas. Reikia vengti kartu
naudoti tokius vaistus.

Néra duomeny apie $io veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant kartu su vakcinomis.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti po oda.

Gydymo schemg sudaro du uZpildyti Svirkstai. Vieno uZpildyto Svirksto turinj reikia susvirksti
pieninei karvei ar tely¢iai po oda, likus 7 dienoms iki numatytos verSiavimosi dienos. Antrojo



uzpildyto Svirksto turinj reikia sudvirksti po oda per 24 valandas po apsiverSiavimo. Intervalai tarp
abiejy naudojimy turi bati ne trumpesni kaip 3 dienos ir ne ilgesni kaip 17 dieny.

Viename uZpildytame Svirkste yra 20-40 pg/kg pegbovigrastimo dozé, tinkanti daugumai karviy pagal
ju kiino svorj, pvz., 21 ug/kg kiino svorio 700 kg karvei arba 33 ug/kg kiino svorio 450 kg tely¢iai.

Pernelyg kratant uzpildyta svirksta pegbovigrastimas gali agreguotis ir dél to sumazéti jo biologinis
veiksmingumas. PrieS naudojant tirpala reikia apzitiréti. Galima naudoti tik skaidrius tirpalus, kuriuose
nesimato daleliy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Informacija apie panasiy veikliyjy medziagy poveikj zmonéms rodo, kad atsitiktinai susvirkstus
didesne uZ rekomenduojamg doz¢ galimos nepalankios reakcijos, kurios susijusios su pegbovigrastimo
aktyvumu.

Gydoma atsizvelgiant j simptomus. Néra Zinomy priesnuodziy.

Vieno saugumo tyrimo su DZersio karvémis metu, trimis atvejais susvirkstus per didele 60 pg/kg doze
(1,5 karto virsijusig didziausig rekomenduojama doz¢), pastebétos SliuZo opos.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kolonijas stimuliuojantys faktoriai.
ATCvet kodas: QLO3AA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pegbovigrastimas yra nattralaus imunoreguliacinio citokino — galvijy granuliocity kolonijas
stimuliuojancio faktoriaus (bG-CSF), modifikuota forma. Galvijy granuliocity kolonijas
stimuliuojantis faktorius — tai nataralus baltymas, kurj gamina vieno branduolio leukocitai, endotelio
lastelés ir fibroblastai. Kolonijas stimuliuojantys faktoriai reguliuoja imuniniy lgsteliy gamybg ir
funkcine veiklg. Imunoreguliacinis granuliocity kolonijas stimuliuojancio faktoriaus poveikis
daugiausia susijgs su neutrofiliniy granuliocity kilmés lastelémis, kurios turi pavirSinius receptorius
Siam baltymui. Vaistas padidina cirkuliuojan¢iy neutrofily skai¢iy. Taip pat jrodyta, kad jis sustiprina
mieloperoksidazés vandenilio peroksido halogenido medijuojama neutrofily antimikrobinj aktyvuma.
Be poveikio neutrofilams bG-CSF turi papildomy funkcijy ir tai gali bati tiesioginis arba netiesioginis
poveikis kitoms lasteléms / receptoriams ir citokiny keliams.

Néra informacijos apie galimg imunine reakcijg j vaistg arba j endogeninge molekule (bG-CSF) po
kartotinio vaisto skyrimo karvéms.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Neéra informacijos apie pegbovigrastimo farmakokinetika galvijuose.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Citrinos rtgsties monohidratas,

arginino hidrochloridas,

argininas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiais kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Jautrus Sviesai. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Veterinarinj vaista 25 °C temperatiiroje galima laikyti iki 24 valandy.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

2,7 ml injekcinio tirpalo uzpildytame polipropileniniame bespalviame 3virkste su silikonu padengtu
chlorbutilo kamsteliu ir nertidijanciojo plieno adata su adatos gaubteliu.

UZpildyti Svirkstai sudéti j kartotines dézutes po:
10 uzpildyty Svirksty;

50 uzpildyty svirksty;

100 uzpildyty Svirksty.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas arba su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/193/001-003



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-12-009.

Perregistravimo data {MMMM-mm-dd.}

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



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

Il PRIEDAS
A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Elanco UK AH Limited
Elanco Speke Operations
Fleming Road

Speke

Liverpool

UK-L24 2LN

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Pranciizija

Vaisto informaciniame lapelyje turi buiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Imrestor 15 mg injekcinio tirpalo galvijams veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip
nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis Gyviny | DLK Tiriamieji Kitos Terapiné
veikli medZiaga likutis rasys audiniai nuostatos | klasifikacij
a
Pegiliuotas NETAIKOMA | Galvijai | DLK NETAIKOMA | NERA Biologiné
galvijy nereikalingas JRASO medZiaga /
granuliocity Imunomod
kolonijas uliatorius
stimuliuojantis
faktorius

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés po 10, 50 arba 100 uzpildyty Svirksty

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imrestor 15 mg, injekcinis tirpalas galvijams
pegbovigrastimas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 2,7 ml uZpildytame SvirkSte yra 15 mg pegbovigrastimo.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4.  PAKUOTES DYDIS

10 uzpildyty svirksty
50 uzpildyty Svirksty
100 uzpildyty svirksty

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés ir telycios)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti po oda.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 pary.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Jautrus Sviesai. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
Veterinarinj Vaista 25 °C temperatiiroje galima laikyti iki 24 valandy.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/193/001-003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

2,7 ml uzpildytas Svirkstas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imrestor 15 mg injekcijai !(!{

pegbovigrastimas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1yJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS
Imrestor 15 mg, injekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO JO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos isleidima
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Jungtiné Karalysté

arba

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imrestor 15 mg, injekcinis tirpalas galvijams

pegbovigrastimas

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Veterinarinis vaistas yra skaidrus bespalvis arba Sviesiai geltonas injekcinis tirpalas, kuriame yra
15 mg pegbovigrastimo (pegiliuoto galvijy kolonijas stimuliuojancio faktoriaus), uzpildytame Svirkste.
4. INDIKACIJA (-0OS)

Kaip pagalbiné priemoné pagal bandos valdymo programa, pieniniy karviy ir tely¢iy klinikinio
mastito, pasireiskiancio prie$ ir po apsiverSiavimo, rizikai sumazinti 30 dieny laikotarpiu po
apsiverSiavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy lauko tyrimy metu netipinés anafilaktoidinés reakcijos pastebétos nedaznai. Karvéms buvo
atsirades gleivinés patinimas (ypac¢ vulvos ir akiy voky), 0dos reakcijy, patankéjes kvépavimas ir
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nuo 30 minuéiy iki 2 valandy po pirmosios dozés ir praeina per 2 valandas. Gali prireikti simptominio
gydymo.

Veterinarinio vaisto sudvirkstus po oda, gali atsirasti trumpalaikis vietinis patinimas injekcijos vietoje,
taip pat uzdegiminiy reakcijy, kurios praeina per 14 dieny po gydymo.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesSimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés ir telycios).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti po oda.

Gydymo schema sudaro du uZpildyti Svirkstai. Vieno uZpildyto Svirksto turinj reikia sudvirksti
pieninei karvei ar tely¢iai po oda, likus 7 dienoms iki numatytos verSiavimosi dienos. Antrojo
uzpildyto Svirksto turinj reikia sudvirksti po oda per 24 valandas po apsiverSiavimo. Intervalai tarp
abiejy naudojimy turi buti ne trumpesni kaip 3 dienos ir ne ilgesni kaip 17 dieny.

Viename uzpildytame Svirkste yra 20-40 pg/kg pegbovigrastimo dozé, tinkanti daugumai karviy pagal
ju kiino svorj, pvz., 21 ng/kg kiino svorio 700 kg karvei arba 33 pg/kg kiino svorio 450 kg telyciai.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Svirksti tik po oda.

Pernelyg kratant uzpildyta svirksta pegbovigrastimas gali agreguotis ir dél to sumazéti jo biologinis
veiksmingumas. Prie$ naudojant tirpala reikia apzitaréti. Galima naudoti tik skaidrius tirpalus, kuriuose

nesimato daleliy.

Neéra informacijos apie galima imunine reakcija j veterinarinj vaista ir endogening molekule (bG-CSF)
po kartotinio veterinarinio vaisto skyrimo karvéms.

Viename saugumo tyrime su DZersio karvémis $io veterinarinio vaisto saugumo riba buvo 1,5 karto
didesné uZ rekomenduojamg doze (trimis atvejais buvo skirta per didelé 60 pug/kg dozé). Negalima
virdyti nurodytos dozés.

Kaip ir tikétasi pagal veikliosios medZiagos veikimo biidg, saugumo duomenys rodo, kad atskiroms
karvéms gali pasireiksti nedidelis ir laikinas somatiniy lgsteliy skaic¢iaus padidéjimas.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

16



Pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Jautrus Sviesai. Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo $viesos.
Veterinarinj vaista 25 °C temperatiiroje galima laikyti iki 24 valandy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir uzpildyto Svirksto.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Vaistas gali buti neveiksmingas gyvuliams, kuriy imuninés sistemos funkcija pakeista vaistais, pvz.,
tiems, kurie neseniai gydyti sisteminiais kortikosteroidais arba nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo.
Reikia vengti kartu naudoti tokius vaistus.

Veterinarinis aistas turi bati naudojamas tik nustacius jo nauda: atsakingas veterinarijos gydytojas turi
atlikti rizikos konkreciai bandai vertinima.

Informacija apie panasiy veikliyjy medziagy poveikj zmonéms rodo, kad atsitiktinai susvirkstus
didesng uzZ rekomenduojama doze galimos nepalankios reakcijos, kurios susijusios su pegbovigrastimo
aktyvumu. Gydoma atsizvelgiant j simptomus. Néra zinomy priesnuodziy.

Vieno saugumo tyrimo su DZersio karvémis metu, trimis atvejais susvirkstus per didele 60 pg/kg doze
(1,5 karto virsijusig didziausig rekomenduojama dozg), pastebétos $liuZo opos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsisvirkstus gali skaudéti galva, kaulus ir raumenis. Gali bati ir kitoks poveikis, jskaitant
pykinima ir odos bérima, padidéjusio jautrumo reakcijas (kvépavimo sunkumus, hipotenzija, urtikarija
ir angioedema). Nedelsiant kreipkités | gydytoja ir parodykite $j informacinj lapel;.

Zmonés, Kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pegbovigrastimui, turi vengti saly¢io su 3iuo
veterinariniu vaistu.

Tvarkant sultGzusius ar paZeistus Svirkstus, baitinos asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés. Po
panaudojimo nusimaukite pirstines ir nusiplaukite rankas bei atvirg oda.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Kartu naudojant medZiagas, kurios kei¢ia imuninés sistemos funkcijg (pvz., kortikosteroidus arba
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo), gali sumazéti veterinarinio vaisto veiksmingumas. Reikia vengti
kartu naudoti tokius vaistus.

Néra duomeny apie $io veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant kartu su vakcinomis.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

15. KITA INFORMACIJA
Néra duomeny apie pegbovigrastimo farmakokinetikg galvijuose.

Pegbovigrastimas yra nattiralaus imunoreguliacinio citokino — galvijy granuliocity kolonijas
stimuliuojancio faktoriaus (bG-CSF), modifikuota forma. Galvijy granuliocity kolonijas
stimuliuojantis faktorius — tai natiralus baltymas, kurj gamina vieno branduolio leukocitai, endotelio
lastelés ir fibroblastai. Kolonijas stimuliuojantys faktoriai reguliuoja imuniniy lasteliy gamyba ir
funkcing veikla. Imunoreguliacinis granuliocity kolonijas stimuliuojancio faktoriaus poveikis
daugiausia susijes su neutrofiliniy granuliocity kilmés I1gstelémis, kurios turi pavirinius receptorius
Siam baltymui. Vaistas padidina cirkulivojan¢iy neutrofily skai¢iy. Taip pat jrodyta, kad jis sustiprina
mieloperoksidazés vandenilio peroksido halogenido medijuojama neutrofily antimikrobinj aktyvuma.
Be poveikio neutrofilams bG-CSF turi papildomy funkcijy ir tai gali bati tiesioginis arba netiesioginis
poveikis kitoms lasteléms / receptoriams ir citokiny keliams.

Europoje atlikto lauko tyrimo metu gydytoje grupéje pastebétas klinikinio mastito daznis buvo 9,1 %
(11318 1 235), o kontrolingje grupéje — 12,4 % (152 iS 1 230); tai rodo santykinj mastito daznio
sumaz¢jima 26,0 % (p = 0,0094). Veiksmingumas tirtas kartu su jprasta pieninés bandos valdymo
praktika. Sio ES tyrimo metu 312 karviy buvo gydytos Imrestor kiekvieniems 10 klinikinio mastito
atvejy, iSvengty laikotarpiu pries ir po apsiversiavimo.

Klinikinis mastitas tiriamas kaip pieno arba ketvirCio arba tiek pieno, tiek ketvirCio i§vaizdos pokytis.
Visy lauko tyrimy duomenimis, bandos gydymo Imrestor déka iSvengty mastito atvejy dalis
(iSvengtoji dalis) yra 0,25 (0,14-0,35 esant 95 % patikimumo intervalui).

Tiekiamas supakuotas j dézutes po 10, 50 ir 100 uzpildyty Svirksty.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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