I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eluracat 20 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kapromorelins 15,4 mg, kas atbilst 20 mg kapromorelina tartrata

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija metilparahidroksibenzoats (E 219) 1,5 mg

Natrija propilparahidroksibenzoats (E 217) 0,25 mg

Natrija hlorids

Citronskabe

Sukraloze

Vanilins

Povidons (K-90)

Glicerins

Maltits, skidums

“Magnasweet 110” (glicirizinskabe,
monoamonija glicirizinats)

Attirits tdens

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltenigs vai oranzs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kermena svara palielinasanai kakiem, kuriem ir slikta apetite vai neparedzgets svara zudums hronisku
slimibu del (skatit 4.2. apakSpunkta).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem ar hipersomatotropismu (akromegaliju).

3.4. [Ipasi bridinajumi
Sis veterinaras zales nearsté hronisku pamatslimibu, bet ir paredz&tas, lai nodroinatu atbalsta terapiju.
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Efektivitate kakiem, kas jaunaki par 6 gadiem un sver mazak par 2 kg, nav novértéta.

So veterinaro zalu efektivitate nav noteikta ilgak par 90 dienam. Tadél, ja arstéSana tiek veikta ilgaku
laiku, jauzrauga atbildes reakcija uz arst€Sanu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ir pieradits, ka §Ts veterinaras zales paaugstina glikozes [imeni seruma kakiem, bet ar loti mainigu
ietekmi uz atseviSkiem kakiem. Tomeér kakiem bez diab&ta homeostatiskie mehanismi pielagojas, lai
uzturétu glikozes Itmeni asinis normas robezas péc dazam dienam. LietoSana kakiem ar cukura diab&tu
nav noverteta. Cukura diab&ta gadijuma lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas novert€jumu.

Lietot piesardzigi kakiem ar hipotensiju, jo §1s veterinaras zales izraisija samazinatu sirdsdarbibas
frekvenci un asinsspiedienu Iidz pat 4 stundam péc devas ievadiSanas veseliem kakiem. ST iedarbiba
tika noversta, mijiedarbojoties ar cilvékiem, kam sekoja kaka pabaroSana.

Lietot piesardzigi kakiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, jo kapromorelins tiek metabolizéts aknas.

Nav novertets drosums kakiem, kas jaunaki par 10 méneSiem vai ar kermena svaru mazaku par 2 kg.

So veterinaro zalu droSums arstéSanas periodam, kas ilgaks par 90 dienam kakiem ar hroniskam
slimibam, nav novertéts. Tapec, ja arstésana tiek veikta ilgaku laiku, kaki ir jauzrauga.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja bérni nejausi norij, var novérot vieglas un atgriezeniskas védera sapes, letargiju, reiboni,
sirdsklauves, sapes muguras lejasdala, siltuma sajtitu un pastiprinatu svisanu. Ja notikusi nejausa
norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

Sis veterinaras zales satur parabénus un povidonu, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret $Tm vielam jalieto §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim, adu un
glotadam. P&c r1koSanas ar §STm veterinarajam zaleém mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar actm
vai adu, nekavgjoties skalot skarto zonu ar lielu daudzumu tira tidens. Ja kairinajums nepariet, vérsties
pec mediciniskas palidzibas un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti biezi Hipersalivacija!
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):
Biezi Diareja, vemSana

Angémija




(1 Iidz Adas bojajumi (uz mutes un zoda)
10 dzivniekiem/100 arstétajiem

dzivniekiem): Dehidratacija, letargija

Reti Anoreksija
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000

e I Uzvedibas traucgjumi
arstetajiem dzivniekiem): 1

Loti reti Bradikardija, hipotensija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Aizdusa
dzivniekiem, tostarp atseviski

L Bezsamana, sedacija
zinojumi):

Gulus stavoklis

Muskulu vajums

Slepsanas

Tevadisanas laika un izzuda dazu miniisu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérksugam reprodukcijas, griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos pétijumos Zurkam tika konstat&ta teratogéna iedarbiba. Nelietot vaislas, grisniem un
laktgjosiem kakiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 2 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara. STs veterinaras zales
ievadtt vienu reizi diena tieSi mute.

Lai ievaditu §1s veterinaras zales:

- nonemt vacinu, ievietot dozesanas Slirci, apgriezt pudeli otradi, izvilkt atbilstosu skiduma daudzumu,
izmantojot merslirci ar ml skalu;

- atgriezt pudeli vertikala stavokli, iznemt $lirci, ciesi uzlikt vacinu;

- ievadit skidumu kakim mutg;

- izskalot §lirci un noskalot virzuli ar tideni un laut tiem noziit.



Arste3anas ilgums biis atkarigs no novérotas atbildes reakcijas uz arstéSanu. Visticamak, ir
nepiecieSama ilgtermina So veterinaro zalu lietoSana, jo hroniskiem veselibas stavokliem ir tendence
progreset, un paredzams, ka svara zudums turpinasies, ja netiks arstets.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c So veterinaro zalu lietosanas, kas 11dz 5 reizém parsniedz ieteicamo devu, 6 ménesus jauniem
veseliem kakiem tika noverotas sekojosas blakusparadibas: runc¢iem tika noverots viegls,
neprogresgjoss trigliceridu limena pieaugums. Tika novérota aknu un smadzenu svara attiecibas
palielina$anas un aknu vakuolacija diviem dzivniekiem (vienam 3x un vienam 5x grupa). Vienam
runcim 5x grupa tika novérota hiperglikémija un glikoziirija. Citas noverotas blakusparadibas atbilda
3.6. apakSpunkta mingtajam.

Kapromorelins palielinaja augSanas hormona koncentraciju seruma veseliem kakiem, lietojot devu
6 mg/kg kermena svara. letekme bija vislielaka péc pirmas devas un samazinajas nakamajas dienas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QHO1AX90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kapromorelins ir selektivs grelina receptoru agonists. Kapromorelins saistas ar grelina receptoriem
hipotalama, lai stimul&tu apetiti, un hipofizg, lai stimulétu augSanas hormona (growth hormone- GH)
sekreciju. Paaugstinats GH stimul€ insulinam Iidziga augSanas faktora 1 (IGF-1) izdaliSanos no

aknam, kas savukart stimul€ svara pieaugumu.

Kapromorelina kliniska iedarbiba kakiem ir palielinata baribas uznemsana un vielmainas izmainas, kas
izraisa svara pieaugumu.

Veseliem kakiem kapromorelins palielingja baribas paterinu, kermena svaru un IGF-1 koncentraciju
seruma. Kakiem ar hronisku nieru slimibu un > 5 % neparedzétu kermena svara samazinasanos



kapromorelins palielinaja kermena svaru par 6,8 %, salidzinot ar nearstétu kontroles grupu péc
55 arst€Sanas dienam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Kapromorelina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam kakiem bija vidgja (61 %) novertetaja
koncentracijas diapazona no 1 ng/ml Iidz 100 ng/ml.

Visi farmakokingtiskie parametri, kuru pamata ir intravenoza ievadi$ana, tika aprékinati, izmantojot
datus no nepilnigi izstradatas zalu formas.

P&c iekskigas lietoSanas kapromorelins atri uzsticas kakiem ar Tmax 0,5 stundas (bez baribas), kam
seko otrs lielaks maksimums pec 2 stundam. Kapromorelina vidgjais eliminacijas pusperiods seruma
pec intravenozas un iekskigas ievadisanas ir 0,9 un 1,0 stundas. Vidgjais sistemiskais klirenss ir

31,1 ml/min/kg kermena svara, un vidgjais Skietamais izkliedes tilpums ir 1,6 1/kg kermena svara. Iso
eliminacijas pusperiodu var attiecinat uz vid&ju sistémisko klirensu kopa ar vid&ju izkliedes tilpumu.
Kapromorelina vidgja iekskiga biopieejamiba kakiem tika l&sta ka 34 %, lietojot deva 3 mg/kg
kermena svara ar nepilnigi izstradatu zalu formu. Kapromorelina ievadiSana ar baribas dienas devu,
salidzinot ar kakiem tuksa dusa, palielindja Tmax (1,3 salidzinot ar 0,4 stundam) un samazinaja Cpmax (28
saltdzinot ar 59 ng/ml) un AUCg.1st) (51 salidzinot ar 83 ng.h/ml). Tomer IGF-1 koncentracija seruma
palielinajas par l[idzigu daudzumu, kad kapromorelinu lietoja kopa ar baribu vai bez tas.

Kapromorelina koncentracija seruma palielinas proporcionali, palielinot devu diapazona no 1 lidz
4 mg/kg kermena svara, par ko liecina vid&ja Cmax un AUC palielinasanas, un ta neuzkrajas, lietojot
atkartotas devas 10 dienu laika. Farmakokin&tiskie mainigie lielumi starp runc¢iem un kakeném
neatskiras. Nieru mazspgja kakiem neietekméja kapromorelina farmakokingtiku.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Neuzglabat temperatura virs 30 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna pudeles, pilditas ar 10 ml un 15 ml.

Katra pudele ir aizverta ar iestradatu zema blivuma polietiléna adapteri un drosu, be&rniem neatveramu
vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu, kas pildits ar 10 ml, un 1 peroralu $lirci ar ml skalu.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas pildits ar 15 ml, un 1 peroralu $lirci ar ml skalu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/06/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eluracat 20 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur: 20 mg kapromorelina tartrata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
15 ml
1 perorala §lirce

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 3 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logotips

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eluracat

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

20 mg/ml capromorelini tartras

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 3 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Eluracat 20 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Kapromorelins 15,4 mg, kas atbilst 20 mg kapromorelina tartrata

Paligvielas:
Natrija metilparahidroksibenzoats (E 219) 1,5 mg
Natrija propilparahidroksibenzoats (E 217) 0,25 mg

Dzidrs, bezkrasains I1dz dzeltenigs vai oranzs skidums.

3.  Merksugas

Kaki

4. LietoSanas indikacijas

Kermena svara palielinasanai kakiem, kuriem ir slikta apetite vai neparedzets svara zudums hronisku
slimibu de&l.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem ar hipersomatotropismu (akromegaliju).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sis veterinaras zales nearsté hronisku pamatslimibu, bet ir paredzétas, lai nodroinatu atbalsta terapiju.
Efektivitate kakiem, kas jaunaki par 6 gadiem un sver mazak par 2 kg, nav novértéta.

So veterinaro zalu efektivitate nav noteikta ilgak par 90 dienam. Tadgl, ja arstéSana tiek veikta ilgaku
laiku, jauzrauga atbildes reakcija uz arsteSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Ir pieradits, ka §Ts veterinaras zales paaugstina glikozes [imeni seruma kakiem, bet ar loti mainigu
ietekmi uz atseviskiem kakiem. Tomer kakiem bez diab&ta homeostatiskie mehanismi pielagojas, lai
uzturétu glikozes Itmeni asinis normas robezas péc dazam dienam. LietoSana kakiem ar cukura diab&tu
nav novertéta. Cukura diab&ta gadijuma lietot tikai saskana ar atbildiga veterinararsta ieguvuma

un riska attiecibas novert&jumu.

Lietot piesardzigi kakiem ar hipotensiju, jo §1s veterinaras zales izraisja samazinatu sirdsdarbibas
frekvenci un asinsspiedienu lidz pat 4 stundam p&c devas ievadidanas veseliem kakiem. ST iedarbiba
tika noversta, mijiedarbojoties ar cilvékiem, kam sekoja kaka pabaroSana.
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Lietot piesardzigi kakiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, jo kapromorelins tiek metaboliz&ts aknas.
Nav novertéts droSums kakiem, kas jaunaki par 10 meéneSiem vai ar kermena svaru mazaku par 2 kg.
So veterinaro zalu dro§ums arsté$anas periodam, kas ilgaks par 90 dienam kakiem ar hroniskam
slimibam, nav novertets. Tapec, ja arstesana tiek veikta ilgaku laiku, kaki ir jauzrauga.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja bérni nejausi norij, var novérot vieglas un atgriezeniskas védera sapes, letargiju, reiboni,
sirdsklauves, sapes muguras lejasdala, siltuma sajtitu un pastiprinatu svisanu. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales satur parabénus un povidonu, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret $tm vielam jalieto §1s veterinaras zales piesardzigi.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un adas kairindgjumu. Izvairities no saskares ar acim, adu un
glotadam. P&c r1koSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar actm
vai adu, nekavgjoties skalot skarto zonu ar lielu daudzumu tira tidens. Ja kairinajums nepariet, versties
p&c mediciniskas palidzibas un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérksugam reprodukcijas, griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam tika konstat&ta teratogéna iedarbiba. Nelietot vaislas, griisniem un
laktgjosiem kakiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozeSana:

P&c So veterinaro zalu lietoSanas, kas 1idz 5 reizém parsniedz ieteicamo devu, 6 ménesus jauniem
veseliem kakiem tika noverotas sekojosas blakusparadibas: runc¢iem tika noverots viegls,
neprogres€joss trigliceridu Iimena pieaugums. Tika novérota aknu un smadzenu svara attiecibas
palielinasanas un aknu vakuolacija diviem dzivniekiem (vienam 3x un vienam 5x grupa). Vienam
runcim 5x grupa tika novérota hiperglikémija un glikoziirija. Citas noverotas blakusparadibas atbilda
tam, kas mingtas Sis lietoSanas instrukcijas blakusparadibu sadala.

Kapromorelins palielingja augS8anas hormona koncentraciju seruma veseliem kakiem, lietojot devu

6 mg/kg kermena svara. letekme bija vislielaka péc pirmas devas un samazinajas nakamajas dienas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Pastiprinata siekalo$anas'

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Diareja, vemSana

Anémija

Adas bojajumi (uz mutes un zoda)
Dehidratacija, letargija

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):

16



Anoreksija (apetites zudums)
Uzvedibas traucgjumi

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Bradikardija (I€na sirdsdarbiba), hipotensija (zems asinsspiediens)
Aizdusa (apgriitinata elpoSana)

Bezsamana, sedacija

Gulus stavoklis

Muskulu vajums

Slepsanas

'Tevadisanas laika un izzuda dazu miniisu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 2 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Sis veterinaras zales ievadit vienu reizi diena tie$i mute.

Lai ievaditu $1s veterinaras zales:

- nonemt vacinu, ievietot dozeSanas §lirci, apgriezt pudeli otradi, izvilkt atbilsto$u $kiduma daudzumu,
izmantojot méerslirci ar ml skalu;

- atgriezt pudeli vertikala stavokli, iznemt $lirci, ciesi uzlikt vacinu;

- ievadit skidumu kakim mutg;

- izskalot §lirci un noskalot virzuli ar tideni un laut tiem nozut.

Arstesanas ilgums biis atkarigs no novérotas atbildes reakcijas uz arstésanu. Visticamak, ir
nepiecieSama ilgtermina So veterinaro zalu lietoSana, jo hroniskiem veselibas stavokliem ir tendence
progresét, un paredzams, ka svara zudums turpinasies, ja netiks arstéts.

10. IerobeZojumu periods
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Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudelites pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numursi un iepakojuma lielumi

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas pildits ar 10 ml, un 1 peroralu $lirci ar ml skalu.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas pildits ar 15 ml, un 1 peroralu $lirci ar ml skalu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
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PV.BEL@elancoah.com

Penyb6smmka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390

PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68 330 Huningue, Francija
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