LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Kapromoreliini 15,4 mg vastaten 20 mg kapromoreliinitartraattia (capromorelini tartras)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maiérillinen koostumus, jos tima tieto on
koostumus tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi oikein

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219) 1,5 mg

Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217) | 0,25 mg

Natriumkloridi

Sitruunahappo

Sukraloosi

Vaniliini

Povidoni (K-90)

Glyseroli

Maltitoli, nestemédinen

Magnasweet 110 (glykyrritsiinihappo,
monoammoniumglykyrritsinaatti)

Puhdistettu vesi

Kirkas, variton tai kellertdv tai oranssi liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Painon lisddmiseen kissoille, joilla on heikko ruokahalu tai tahatonta painon laskua kroonisista
sairauksista johtuen (ks. kohta 4.2).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa kissoille, joilla on hypersomatotropismia (akromegaliaa).

3.4 Erityisvaroitukset

Tata eldinlddkettd ei ole tarkoitettu kroonisten perussairauksien hoitoon, vaan tukihoidon toteutukseen.
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Tehoa alle 6-vuotiaille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinladkkeen tehoa ei ole selvitetty yli 90 pdivin ajalta. Tasta syysté, jos hoitoa annetaan pidempéén,
hoitovastetta tulee seurata.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tédmaén eldinldékkeen on osoitettu suurentavan seerumin glukoosipitoisuutta kissoilla. Ndma
vaikutukset ovat hyvin vaihtelevia eri kissoilla. Kissoilla, joilla ei ole diabetesta, homeostaattiset
mekanismit kuitenkin mukautuvat muutaman péivén jalkeen pitdméén veren glukoosipitoisuuden
normaaleissa rajoissa. Kéyttoa kissoille, joilla on diabetes mellitus, ei ole arvioitu. Diabetes
mellituksen tapauksessa kdytd vain hoitavan eldinlddkarin tekemén hyGty-haitta-arvion perusteella.

Kayté varoen kissoille, joilla on hypotensio, koska tdma eldinlééke aiheutti syddmensykkeen ja
verenpaineen laskua enimmilldén 4 tunnin ajan sen jilkeen, kun annos oli annettu terveille kissoille.
Néama vaikutukset kumoutuivat ihmisen vaikutuksesta ja kissan ruokinnan myota.

Kayté varoen kissoille, joilla on maksan toimintahirio, silld kapromoreliini metaboloituu maksassa.

Turvallisuutta alle 10 kuukauden ikéisille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu yli 90 pédivan hoitojakson ajalta kissoilla, joilla on kroonisia
sairauksia. Tdstd syystd, jos hoitoa annetaan pidempaén, kissan vointia tulee seurata.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos lapset nielevit valmistetta, heille voi aiheutua lievid ja palautuvia vatsakivun merkkejé, letargiaa,
pyorrytystd, sydamentykytysti, alaselkdkipua, Ilammon tunnetta ja lisddntynyttd hikoilua. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kid&nny vélittomasti 1aékérin puoleen ja niytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipdillys.

Tédma eldinladke siséltdd parabeeneja ja povidonia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié néille aineille, tulee késitelld valmistetta varoen.

Tédma eldinlddke voi aiheuttaa silmé- ja ithodrsytystd. Viltd kosketusta silmiin, ihoon ja limakalvoihin.
Pese kédet kéayton jalkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin silmien tai ihon kanssa,
huuhtele alue valittdmasti runsaalla vesimaaralla. Jos drsytys pitkittyy, kdanny ladkérin puoleen ja
ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen hypersalivaatio'

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimesti):




Yleinen ripuli, oksentelu
(1-10 eldintd 100 hoidetusta anemia
claimestd): iholeesiot (suun ja leuan alueella)

nestehukka, letargia

Harvinainen anoreksia

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta kéaytoshiirio

eldimestd):

Hyvin harvinainen bradykardia, hypotensio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | hengenahdistus
yksittdiset ilmoitukset mukaan

. tajuttomuus, sedaatio
luettuina):

makuulla olo
lihasheikkous
piileskely

! Annosteluhetkelld ja hdvisi muutaman minuutin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta lisddntymisen, tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-
eldinlajilla. Rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttéd epamuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Ei saa kdyttdd kissoille siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu annos on 2 mg/painokilo, joka vastaa 0,1 ml:aa/painokilo. Eldinldéke annetaan kerran
vuorokaudessa suoraan suuhun.

Eldinladkkeen anto:

- Poista korkki, aseta mittaruisku pulloon, kdénnéd pullo ylosalaisin ja vedd mittaruiskuun tarvittava
maéra livosta millilitra-asteikon mukaisesti.

- Kéanna pullo oikein péin, poista ruisku ja sulje pullon korkki tiiviisti.

- Anna liuos kissan suuhun.

- Huuhtele ruisku ja méntd vedelld ja anna niiden kuivua irrallaan.




Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Eldinlddkkeen pitkdaikaista antoa tarvitaan
todennékdisesti, koska krooniset sairaudet ovat yleensd luonteeltaan etenevii ja painon laskun
odotetaan jatkuvan, jos sité ei hoideta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kun elédinldékettd oli annettu enintdén viisinkertaisesti suositellun annoksen verran 6 kuukauden ajan
nuorille terveille kissoille, havaittiin seuraavia haittavaikutuksia: uroskissoilla havaittiin etenemétonta
triglyseridipitoisuuden nousua. Maksan ja aivojen painon vilisen suhteen nousua ja maksan
vakuolisaatiota havaittiin kahdella eldimellé (toinen oli kolminkertaisia annoksia saaneessa ryhméssa
ja toinen viisinkertaisia annoksia saaneessa ryhmaéssé). Yhdella viisinkertaisia annoksia saaneen
ryhmén uroskissalla havaittiin hyperglykemiaa ja glukosuriaa. Muut havaitut haittavaikutukset olivat
yhdenmukaisia kohdassa 3.6 mainittujen haittavaikutusten kanssa.

Kapromoreliini suurensi seerumin kasvuhormonipitoisuuksia terveilld kissoilla annoksella
6 mg/painokg. Vaikutus oli suurin ensimmaisen annoksen jdlkeen, ja se vdheni seuraavina péivina.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO1AX90
4.2 Farmakodynamiikka

Kapromoreliini on selektiivinen greliinireseptoriagonisti. Kapromoreliini sitoutuu greliinireseptoreihin
hypotalamuksessa ruokahalun stimuloimiseksi ja aivolisdkkeessd kasvuhormonin (GH) erittymisen
stimuloimiseksi. Kohonnut kasvuhormonin mééra stimuloi insuliinin kaltaisen kasvutekijan 1 (IGF-1)
vapautumista maksasta, mikd puolestaan stimuloi painon nousua.

Kapromoreliinin kliiniset vaikutukset kissoilla ovat yhdistelma lisdéntynyttd ruuan nauttimista ja
aineenvaihdunnan muutoksia, jotka johtavat painon nousuun.

Terveilla kissoilla kapromoreliini lisdsi ruuan nauttimista, painoa ja seerumin IGF-1-pitoisuuksia.
Kissoilla, jolla oli krooninen munuaissairaus ja > 5 %:n tahaton painon lasku, kapromoreliini lisési
painoa 6,8 % verrattuna hoitamattomaan verrokkiryhméén 55 vuorokauden hoidon jélkeen.



4.3 Farmakokinetiikka

Kapromoreliinin sitoutuminen kissan plasman proteiineihin oli kohtalaista (61 %) arvioidulla
pitoisuusalueella 1 ng/ml — 100 ng/ml.

Kaikki laskimoon antoon perustuvat farmakokineettiset parametrit laskettiin tiedoilla
valmistemuodosta, joka ei ole lopullinen.

Suun kautta annon jilkeen kapromoreliinin imeytyminen oli nopeaa kissoilla: Tmax-aika oli 0,5 tuntia
(ilman ruokaa), ja sen jilkeen oli toinen suurempi huippu 2 tunnin kuluttua. Kapromoreliinin
keskimédrdinen puoliintumisaika seerumissa laskimoon annon jilkeen on 0,9 tuntia ja suun kautta
annon jélkeen 1,0 tuntia. Keskiméérdinen systeeminen puhdistuma on 31,1 ml/min/painokg ja
keskiméérdinen ilmeinen jakautumistilavuus on 1,6 1/painokg. Lyhyt puoliintumisaika on
yhdistettdvissa keskisuuren systeemisen puhdistuman ja keskisuuren jakautumistilavuuden
yhdistelmiin. Kapromoreliinin keskimairdiseksi oraaliseksi biologiseksi hydtyosuudeksi kissoilla
arvioitiin 34 % annoksella 3 mg/painokg kéytettdessa valmistemuotoa, joka ei ole lopullinen.
Kapromoreliinin antaminen koko péivittdisen ruoka-annoksen kanssa verrattuna paastonneisiin
kissoihin pidensi Tmax-aikaa (1,3 vs. 0,4 tuntia) ja pienensi Crax-pitoisuutta (28 vs. 59 ng/ml) ja AUC .
viimeinen)-arvoa (51 vs. 83 ng/ml x h). Seerumin IGF-1-pitoisuudet kuitenkin suurenivat saman verran,
kun kapromoreliinia annettiin ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Seerumin kapromoreliinipitoisuudet suurenevat suhteessa annoksen suurenemiseen annosalueella 1—
4 mg/painokg, miké ilmenee Cnax-pitoisuuden ja AUC-arvon keskiarvojen suurenemisena. Kertymaa
ei ilmennyt toistuvan annostelun myo6ta 10 vuorokauden aikana. Uros- ja naaraskissojen vililld ei ollut
eroja farmakokineettisissd muuttujissa. Kissojen munuaisten vajaatoiminta ei vaikuttanut
kapromoreliinin farmakokinetiikkaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al siilytd yli 30 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-pullot, jotka siséltiavit 10 ml ja 15 ml oraaliliuosta.
Jokainen pullo on suljettu LDPE plug in -liittimelld ja sinet6idylla lapsiturvallisella sulkimella.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 10 ml oraaliliuosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 15 ml oraaliliuosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivimaéra: 29.06.2023

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd: 20 mg kapromoreliinitartraattia.

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
15 ml
1 mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pullo 3 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.

10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elancon logo

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

20 mg/ml capromorelini tartras

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pullo 3 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Kapromoreliini 15,4 mg vastaten 20 mg kapromoreliinitartraattia (capromorelini tartras)

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219) 1,5 mg
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217) 0,25 mg

Kirkas, vériton tai kellertava tai oranssi liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

4. Kiiyttoaiheet

Painon lisddmiseen kissoille, joilla on heikko ruokahalu tai tahatonta painon laskua kroonisista
sairauksista johtuen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttédé kissoille, joilla on hypersomatotropismia (akromegaliaa).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tama eldinldédke ei ole tarkoitettu kroonisen perussairauden hoitoon, vaan tukihoidon toteutukseen.
Tehoa alle 6-vuotiaille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinlddkkeen tehoa ei ole selvitetty yli 90 paivan ajalta. Tastd syystd, jos hoitoa annetaan pidempéaan,
hoitovastetta tulee seurata.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tamaén eldinlddkkeen on osoitettu suurentavan seerumin glukoosipitoisuutta kissoilla. Nama
vaikutukset ovat hyvin vaihtelevia eri kissoilla. Kissoilla, joilla ei ole diabetesta, homeostaattiset
mekanismit kuitenkin mukautuvat muutaman péivén jalkeen pitdméén veren glukoosipitoisuuden
normaaleissa rajoissa. Kayttoa kissoille, joilla on diabetes mellitus, ei ole arvioitu. Diabetes
mellituksen tapauksessa kdytd vain hoitavan eldinlddkarin tekemén hyGty-haitta-arvion perusteella.
Kaéyté varoen kissoille, joilla on epdnormaalin matala verenpaine, koska tdma eldinlédédke aiheutti
syddmensykkeen ja verenpaineen laskua enimmilldén 4 tunnin ajan sen jilkeen, kun annos oli annettu
terveille kissoille. Nama vaikutukset kumoutuivat ihmisen vaikutuksesta ja kissan ruokinnan myota.
Kayté varoen kissoille, joilla on maksan toimintahéirio, silld kapromoreliini metaboloituu maksassa.
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Turvallisuutta alle 10 kuukauden ikéisille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.
Eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu yli 90 pdivén hoitojakson ajalta kissoilla, joilla on kroonisia
sairauksia. Tdstd syystd, jos hoitoa annetaan pidempaén, kissan vointia tulee seurata.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos lapset nielevit valmistetta, heille voi aiheutua lievia ja palautuvia vatsakivun merkkeja,
horrostilaa, pyorrytystd, sydamentykytystd, alaselkdkipua, lammon tunnetta ja lisddntynytta hikoilua.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tama eldinldédke sisdltdd parabeeneja ja povidonia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié niille aineille, tulee kasitelld valmistetta varoen.

Tédma eldinldadke voi aiheuttaa silmé- ja ithodrsytystd. Viltd kosketusta silmiin, ihoon ja limakalvoihin.
Pese kidet kéyton jalkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin silmien tai ihon kanssa,
huuhtele alue valittdmasti runsaalla vesimaaralla. Jos drsytys pitkittyy, kdanny ladkérin puoleen ja
ndytéd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta lisdéintymisen, tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-
eldinlajilla. Rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttod epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Ei saa kdyttda kissoille siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Kun eléinldékettd oli annettu enintdén viisinkertaisesti suositellun annoksen verran 6 kuukauden ajan
nuorille terveille kissoille, havaittiin seuraavat haittavaikutukset: uroskissoilla havaittiin etenemétonta
triglyseridipitoisuuden nousua. Maksan ja aivojen painon vélisen suhteen nousua ja maksan
vakuolisaatiota havaittiin kahdella eldimellé (toinen oli kolminkertaisia annoksia saaneessa ryhméssa
ja toinen viisinkertaisia annoksia saaneessa ryhmassd). Yhdelld viisinkertaisia annoksia saaneen
ryhmén uroskissalla havaittiin veren runsassokerisuutta (hyperglykemiaa) ja sokerivirtsaisuutta
(glukosuriaa). Muut havaitut haittavaikutukset olivat yhdenmukaisia tdmén pakkausselosteen kohdassa
Haittatapahtumat mainittujen haittavaikutusten kanssa.

Kapromoreliini suurensi seerumin kasvuhormonipitoisuuksia terveilld kissoilla annoksella

6 mg/painokg. Vaikutus oli suurin ensimmaéisen annoksen jilkeen, ja se vaheni seuraavina péivini.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

kuolaaminen'

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

ripuli, oksentelu

anemia

thomuutokset (suun ja leuan alueella)
nestehukka, horrostila

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti):
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ruokahaluttomuus (anoreksia)

kaytoshairio

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

sydamen harvalyontisyys (bradykardia), matala verenpaine (hypotensio)
hengenahdistus

tajuttomuus, sedaatio

makuulla olo

lihasheikkous

piileskely

! Annosteluhetkelld ja hdvisi muutaman minuutin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 2 mg/painokilo, joka vastaa 0,1 ml:aa/painokilo.

9. Annostusohjeet
Eldinlddke annetaan kerran vuorokaudessa suoraan suuhun.

Eldinladkkeen anto:

- Poista korkki, aseta mittaruisku pulloon, kddnna pullo ylosalaisin ja vedd mittaruiskuun tarvittava
maéra livosta millilitra-asteikon mukaisesti.

- Kéinni pullo oikein pdin, poista ruisku ja sulje pullon korkki tiiviisti.

- Anna liuos kissan suuhun.

- Huuhtele ruisku ja méntd vedelld ja anna niiden kuivua irrallaan.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Eldinlddkkeen pitkdaikaista antoa tarvitaan
todennékdisesti, koska krooniset sairaudet ovat yleensd luonteeltaan etenevii ja painon laskun
odotetaan jatkuvan, jos sité ei hoideta.

17



10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 30 °C.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pq}}ossa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 10 ml oraaliliuosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 15 ml oraalilivosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot
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Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

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

Peny06smka boarapus
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

El\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

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

Lietuva
Tel: +372 8840389
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

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

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXl@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska
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