ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Imrestor 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta” 2.7 ml fiha:

Sustanza Attiva:

Pegbovigrastim (Fattur ta’ Stimulazzjoni tal-Kolonja tal-Granulog¢iti tal-bovini Pegilat [PEG bG-CSF])
15mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Soluzzjoni ¢ara, minghajr Kulur sa safra cara

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza |-prodott

Frat (bagar tal-halib u ghoggiela).

4.2  Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.

Bhala ghajnuna fi programm ta’ gestjoni tal-merhla, biex jitnagqgas ir-riskju ta’ mastite klinika f’baqar
tal-halib gabel u wara li jwelldu u erieh matul it-30 jum wara t-twelid.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Fi prova Ewropea fuq il-post, I-in¢idenza ta’ mastite klinika osservata fil-grupp ikkurat kienet ta’

9.1 % (113/1235) u fil-grupp ta’ kontroll ta’ 12.4 % (152/1230), li turi tnaqqis relattiv fl-incidenza tal-

mastite ta” 26.0 % (p=0.0094). L-effikacja kienet ittestjata flimkien ma’ prattika ta’ gestjoni normali.

Il-mastite klinika hija investigata bhala bidla fid-dehra tal-halib jew tal-bezzula jew kemm tal-halib kif
ukoll tal-bezzula.

Abbazi tal-istudji fuq il-post kollha, il-proporzjon ta’ mastite pprevenuta permezz tal-kura tal-merhla
b’Imrestor (Frazzjoni Pprevenuta) huwa ta’ 0.25 (b’intervall ta” kunfidenza ta’ 95 % 0.14 — 0.35).

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji
pozittiva mwettqa fuq il-livell ta’ merhla mit-tabib veterinarju responsabbli.

45 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ghall-ghoti taht il-gilda biss.



Fi studju wiehed dwar is-sigurta fil-bagar ta’ Jersey, il-margni ta’ sigurta ta’ dan il-prodott medicinali
veterinarju kienet 1.5 darbiet dik tal-oghla doza rakkomandata (doza eccessiva ta’ 60 pg/kg inghatat fi
tliet okkazjonijiet) (ara wkoll sezzjoni 4.10). Tagbizx id-doza indikata.

Kif mistenni mill-mod ta’ azzjoni tas-sustanza attiva, id-dejta dwar is-sigurta turi li tista’ tigi osservata
zieda hafifa u temporanja fl-ghadd ta’ ¢elloli somatici f’bagar individwali.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod acc¢identali, jista” jkollok ugigh ta’ ras, ugigh fl-ghadam u I-
muskoli. Jista’ jkun hemm ukoll effetti ohrajn inkluzi nawsja u raxx fil-gilda, reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva (diffikulta biex tiehu n-nifs, pressjoni baxxa, urtikarja u angjoedema). Fittex
tabib mal-ewwel u gis li turih il-fuljett ta’ taghrif.

Nies li huma sensittivi ghal pegbovigrastim ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Wagqt li timmaniggja siringi mkissrin jew bi hsara ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li
jikkonsisti f’ingwanti. Nehhi I-ingwati u ahsel idejk u I-gilda esposta wara l-uzu.

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet anafilattici mhux tipici Kienu osservati b’mod mhux komuni fl-istudji klini¢i. 1l1-bagar
kellhom netha tal-membrani mukuzi (b’mod partikolari I-vulva u t-tebget il-ghajn), reazzjonijiet tal-
gilda, zieda fir-rata ta’ respirazzjoni u salivazzjoni. Fil-bi¢ca I-kbira tal-kazijiet, is-sintomi huma hfief
u ma jehtiegu I-ebda kura sintomatika. L-annimal jista’ jhossu hazin f’kazijiet rari. Dawn is-sinjali
klini¢i tipikament jidhru bejn 30 minuta u saghtejn wara I-ewwel doza u jghaddu fi zmien saghtejn.
Tista’ tkun mehtiega kura sintomatika.

Nefha lokali temporanja fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll reazzjonijiet infammatoriji li jsolvu gewwa 14-
il jJum wara t-trattament jista' jkun indott permezz tal-ghoti taht il-gilda tal-prodott medicinali
veterinarju.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 710 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed f’10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati)

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Jista’ jintuza wagqt it-tgala u t-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti fl-istess hin ta’ sustanzi li jibdlu I-funzjoni immuni (ez. kortikosterojdi jew medicini kontra I-
inflammazzjoni mhux sterojdi) jista’ jnagqas l-effikacja tal-prodott. L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti

bhal dawn ghandu jigi evitat.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju jekk
jintuza mal-vac¢ini.

4.9  Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni



Uzu ghal taht il-gilda.

L-iskeda ta’ kura tikkonsisti f’zewg siringi mimlija ghal-lest. II-kontenut ta’ siringa wahda mimlija
ghal-lest ghandu jigi injettat taht il-gilda lil bagra tal-halib/ghogol 7 ijiem gabel id-data anticipata tat-
twelid. ll-kontenut ta’ siringa ohra mimlija ghal-lest ghandu jigi injettat taht il-gilda fi zmien 24 siegha
wara t-twelid. L-intervalli bejn iz-zewg ghotjiet ma ghandhomx ikunu angas minn 3 ijiem jew aktar
minn 17-il jum.

Siringa wahda mimlija ghal-lest taghti doza ta’ 20-40 pg/kg ta’ pegbovigrastim ghall-bi¢cca I-kbira tal-
bagar skont il-piz tal-gisem: ez. doza ta’ 21 ug/kg piz tal-gisem ghal baqra ta’ 700 kg jew 33 pg/kg ta’
piz tal-gisem ghal ghogol ta’ 450 Kg.

Cagliq bis-sahha zejjed tas-siringa mimlija ghal-lest jista’ jghaqqad lil pegbovigrastim u jnaqgas I-
attivita bijologika tieghu. Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment gabel I-uzu. Ghandhom
jintuzaw biss soluzzjonijiet cari minghajr frak.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Evidenza minn sustanzi attivi simili fil-bnedmin tissuggerixxi li I-ghoti ac¢identali ta” aktar mid-doza
rrakkomandata jista’ jirrizulta f’reazzjonijiet avversi, li huma relatati mal-attivita ta’ pegbovigrastim.

Il-kura ghandha tkun sintomatika. M”hemm ebda antidotu maghruf.

Fi studju wiehed dwar is-sigurta fil-bagar ta’ Jersey, b’doza eccessiva ta’ 60 ug/kg, moghtija fi tliet
okkazjonijiet (darba u nofs l-oghla doza rakkomandata), kienu osservati ul¢eri abomazali.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: xejn jiem.
Halib: xejn jiem.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: fatturi ta’ stimulazzjoni tal-kolonja.
Kodici ATC veterinarja: QLO3AA90

51 Kwalitajiet farmakodinamici

Pegbovigrastim huwa forma modifikata tac-¢itokina immunoregulatorja naturali, il-fattur ta’
stimulazzjoni tal-kolonja tal-granulo¢iti tal-bovini (bG-CSF). Il-fattur ta” stimulazzjoni tal-kolonja tal-
granulociti tal-bovini huwa proteina naturali prodotta mil-lewkoc¢iti mononukleari, i¢-¢elluli
endoteljali u I-fibroblasti. Il-fatturi ta’ stimulazzjoni tal-kolonji jirregolaw il-produzzjoni u l-attivitajiet
funzjonali tac-celluli immuni. L-attivitajiet immunoregolatorji tal-fattur ta’ stimulazzjoni tal-kolonja
tal-granulociti jikkoncernaw b’mod partikolari ¢elluli ta’ nisel ta’ granulo¢iti newtrofilici li jkollhom
ricetturi fuq wic¢ i¢-¢elloli ghall-proteina. Il-prodott izid in-numru ta’ newtrofili li jic¢irkolaw. Gie
ppruvat ukoll li jtejjeb il-kapacitajiet mikrobijoc¢idali medjati bl-alidi tal-perossidu tal-idrogenu u
myeloperoxidase tan-newtrofili. bG-CSF jipprezenta funzjonijiet addizzjonali lil hinn mill-azzjoni
tieghu fuq in-newtrofili u dawn jistghu jkunu funzjonijiet diretti jew indiretti fuq celloli/ricetturi
ohrajn U |-passaggi ta¢c-¢itokina.

L-ebda informazzjoni mhija disponibbli fir-rigward ta’ reazzjoni immuni possibbli ghall-prodott jew
ghall-molekula endogena (bG-CSF) wara uzu ripetut tal-prodott fil-bagar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

M’hemm ebda informazzjoni disponibbli dwar il-farmakinetika ta’ pegbovigrastim fl-ifrat.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Monoidrat tal-acidu ¢itriku.

Idroklorur tal-arginina.

Arginina.

Ilma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakjar li jmiss mal-prodott: uza immedjatament

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jinhazen f’temperatura ta’ 25 °C ghal massimu ta’ 24 siegha.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

2.7 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest minghajr kulur tal-polypropylene
b’tapp tal-chlorobutyl silikonizzat u labra tal-azzar inossidabbli bi protezzjoni tal-labra.

Is-siringi mimlija ghal-lest huma ppakkjati f’kaxxi tal-kartun kif gej;
10 siringi mimlija ghal-lest.

50 siringa mimlija ghal-lest.

100 siringa mimlija ghal-lest.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
II-Germanja



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/193/001-003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09/12/2015.

Data tal-ahhar tigdid: (JJ/XX/SSSS).

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.



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

ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli mill-hrug tal-lott.

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

Franza

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZuU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva f’Imrestor 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat hija sustanza ammissibbli kif
deskritt fit-tabella numru 1 fl-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu li [ Speceta® |MRL |Tessuti | Dispozizzjonijiet | Klassifikazzjoni
farmakologikament | jimmarka | l-annimal mmirati | ohrajn terapewtika
attiva

Fattur ta’ MHUX Bovini L-ebda |[MHUX |L-EBDA Bijologiku/
stimulazzjoni tal- | APPLIKA MRL |APPLIK [ENTRATA immunomodulatur
kolonja tal- BBLI mehtieg | ABBLI

granulociti tal-

bovini pegilat

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott huma jew sustanzi
ammissibbli li ghalihom m”hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1
tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010.




ANNESS I11

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA

10



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartun ta’ 10, 50 jew 100 siringa mimlija ghal-lest

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Imrestor 15 mg soluzzjoni ghal injezzjoni ghall-ifrat
pegbovigrastim

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull 2.7 ml siringa mimlija ghal-lest fiha 15 mg pegbovigrastim.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

10 siringi mimlijin ghal-lest
50 siringa mimlija ghal-lest
100 siringa mimlija ghal-lest

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat (bagar tal-halib u ghoggiela)

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: xejn jiem
Halib: xejn jiem

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
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11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jinhazen f’temperatura ta’ 25 °C ghal massimu ta’ 24 siegha.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
I1-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/15/193/001-003

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

2.7 ml siringa mimlija ghal-lest

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Imrestor 15 mg injezzjoni '( q[

pegbovigrastim

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(i) ATTIVA(I)

| 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

‘ 4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

SC

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL.:
Imrestor 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Ir-Renju Unit

jew

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Imrestor 15 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat.

pegbovigrastim

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(1) OHRA
Il-prodott medicinali veterinarju huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, minghajr kulur sa safra cara li
fiha 15 mg ta’ pegbovigrastim (fattur ta’ stimulazzjoni pegilat tal-kolonja tal-bovini) f’siringa mimlija
ghal-lest.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Bhala ghajnuna fi programm ta’ gestjoni tal-merhla, biex jitnaggas ir-riskju ta’ mastite klinika f’bagar
tal-halib gabel u wara li jwelldu u erieh matul it-30 jum wara t-twelid.

5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet anafilattici mhux tipici Kienu osservati b’mod mhux komuni fl-istudji klini¢i. 1l1-bagar
kellhom netha tal-membrani mukuzi (b’mod partikolari I-vulva u t-tebget il-ghajn), reazzjonijiet tal-
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gilda, zieda fir-rata ta’ respirazzjoni u salivazzjoni. L-annimal jista’ jhossu hazin f’kazijiet rari. Dawn
is-sinjali klinici tipikament jidhru bejn 30 minuta u saghtejn wara I-ewwel doza u jghaddu wara
saghtejn. Tista’ tkun mehtiega kura sintomatika.

Nefha lokali temporanja fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll reazzjonijiet infammatoriji li jsolvu gewwa 14-
il jum wara t-trattament jista' jkun indott permezz tal-ghoti taht il-gilda tal-prodott medi¢inali
veterinarju.

Il-frekwenza ta” effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 710 annimali ttrattati li juru effett(i) mhux mixtieq(a))
- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali f°100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 71,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiched izda ingas minn 10 annimali f’10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiched 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati)

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.
7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat (bagar tal-halib u ghoggiela).

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(l) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghal taht il-gilda.

L-iskeda ta’ kura tikkonsisti f’zewg siringi. Il-kontenut ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest ghandu jigi
injettat taht il-gilda lil bagra tal-halib/ghogol 7 ijiem gabel id-data anti¢ipata tat-twelid. 1l-kontenut ta’
siringa ohra mimlija ghal-lest ghandu jigi injettat taht il-gilda fi zmien 24 siegha wara t-twelid.
L-intervalli bejn iz-zewg ghotjiet ma ghandhomx ikunu angas minn 3 ijiem jew aktar minn 17-il jum.

Siringa wahda mimlija ghal-lest taghti doza ta’ 20-40 pg/kg ta’ pegbovigrastim ghall-bicca |-kbira tal-
bagar skont il-piz tal-gisem: ez. doza ta’ 21 pg/kg piz tal-gisem ghal bagra ta’ 700 kg jew 33 pg/kg ta’
piz tal-gisem ghal ghogol ta” 450 kg.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Ghal uzu taht il-gilda biss.

Cagqliq bis-sahha zejjed tas-siringa mimlija ghal-lest jista’ jghaqqad lil pegbovigrastim u jnaqgas I-
attivita bijologika tieghu. Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment gabel I-uzu. Ghandhom
jintuzaw biss soluzzjonijiet ¢ari minghajr frak.

L-ebda informazzjoni mhija disponibbli fir-rigward ta’ reazzjoni immuni possibbli ghall-prodott
medicinali veterinarju jew ghall-molekula endogena (bG-CSF) wara uzu ripetut tal-prodott medic¢inali
veterinarju fil-bagar.

Fi studju wiehed dwar is-sigurta fil-bagar ta’ Jersey, il-margni ta” sigurta ta’ dan il-prodott medicinali
veterinarju kienet 1.5 darbiet dik tal-oghla doza rakkomandata (doza eccessiva ta’ 60 pg/kg inghatat fi

tliet okkazjonijiet). Tagbizx id-doza indikata.

Kif mistenni mill-mod ta’ azzjoni tas-sustanza attiva, id-dejta dwar is-sigurta turi li tista’ tigi osservata
zieda hafifa u temporanja fl-ghadd ta’ ¢elloli somatici f’bagar individwali.
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10. PERJODU TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: xejn jiem.
Halib: xejn jiem.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.

II-prodott medicinali veterinarju jista’ jinhazen f’temperatura ta’ 25°C ghal massimu ta’ 24 siegha.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u fuq is-
siringa mimlija ghal-lest.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Fl-annimali, li ghandhom funzjoni immuni mibdula farmacewtikament ez. dawk li dan l-ahhar ircevew
kortikosterojdi moghtija sistemikament jew medic¢ini kontra I-infjamazzjoni mhux sterojdi, il-prodott
jista’ ma jkunx effikaci. L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti bhal dawn ghandu jigi evitat.

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tal-benefic¢ji/riskji
pozittiva mwettga fuq il-livell ta’ merhla mit-tabib veterinarju responsabbli.

Evidenza minn sustanzi attivi simili fil-bnedmin tissuggerixxi li I-ghoti ac¢identali lill-ifrat ta” aktar
mid-doza rrakkomandata jista’ jirrizulta f’reazzjonijiet avversi, li huma relatati mal-attivita ta’
pegbovigrastim. IlI-kura ghandha tkun sintomatika. M’hemm ebda antidotu maghruf.

Fi studju wiehed dwar is-sigurta fil-bagar ta’ Jersey, b’doza eccessiva ta’ 60 pg/kg, moghtija fi tliet
okkazjonijiet (darba u nofs l-oghla doza rakkomandata), kienu osservati ulceri abomazali.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod accidentali, jista” jkollok ugigh ta’ ras, ugigh fl-ghadam u I-
muskoli. Jista’ jkun hemm ukoll effetti ohrajn inkluz nawsja u raxx fil-gilda, reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva (diffikulta biex tiehu n-nifs, pressjoni baxxa, urtikarja u angjoedema). Fittex
tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta’ taghrif.

Nies li huma sensittivi ghal pegbovigrastim ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medi¢inali
veterinarju.

Wagqt li timmaniggja siringi mkissrin jew bi hsara ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li
jikkonsisti f’ingwanti. Nehhi I-ingwati u ahsel idejk u I-gilda esposta wara l-uzu.

Toala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tgala u t-treddigh

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma’ ebda prodott medic¢inali veterinarju iehor.
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L-ghoti fl-istess hin ta’ sustanzi li jibdlu I-funzjoni immuni (ez. kortikosterojdi jew medicini kontra I-
infjammazzjoni mhux sterojdi) jista’ jnagqas l-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju. L-uzu fl-
istess hin ta’ prodotti bhal dawn ghandu jigi evitat.

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju jekk

jintuza mal-vac¢ini.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

ll-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif |-ahjar li tarmi I-medicini li ma jkunux

aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
M’hemm ebda informazzjoni diosponibbli dwar il-farmakokinetika ta” pegbovigrastim fl-ifrat.

Pegbovigrastim huwa forma modifikata ta¢-citokina immunoregulatorja naturali, il-fattur ta’
stimulazzjoni tal-kolonja tal-granulo¢iti tal-bovini (bG-CSF). Il-fattur ta’ stimulazzjoni tal-kolonja tal-
granulociti tal-bovini huwa proteina naturali prodotta mil-lewkoc¢iti mononukleari, i¢-¢elluli
endoteljali u I-fibroblasti. Il-fatturi ta’ stimulazzjoni tal-kolonja jirregolaw il-produzzjoni u I-
attivitajiet funzjonali tac-celluli immuni. L-attivitajiet immunoregolatorji tal-fattur ta’ stimulazzjoni
tal-kolonja tal-granulociti jikkoncernaw b’mod partikolari ¢elluli ta’ nisel ta’ granulociti newtrofilici li
jkollhom ricetturi fug wice ic-celluli ghall-proteina. Il-prodott izid in-numru ta’ newtrofili li
jiccirkolaw. Gie ppruvat ukoll li jtejjeb il-kapacitajiet mikrobijo¢idali medjati bl-alidi tal-perossidu tal-
idrogenu u myeloperoxidase tan-newtrofili. bG-CSF jipprezenta funzjonijiet addizzjonali lil hinn I-
azzjoni tieghu fuq in-newtrofili u dawn jistghu jkunu funzjonijiet diretti jew indiretti fuq
celluli/ricetturi ohrajn u l-passaggi tac-citokina.

Fi prova Ewropea fuq il-post, l-in¢idenza ta’ mastite klinika osservata fil-grupp ikkurat kienet ta’

9.1 % (113/1235) u fil-grupp ta’ kontroll ta’ 12.4 % (152/1230), li turi tnaqqis relattiv fl-in¢idenza tal-
mastite ta” 26.0 % (p=0.0094). L-effikacja kienet ittestjata flimkien ma’ prattiki ta’ gestjoni tal-merhla
tal-halib. Matul dan I-istudju tal-UE, 312-il baqra kienu kkurati b’Imrestor ghal kull 10 kazijiet ta’
mastite klinika li kienu pprevenuti matul il-perjodu gabel u wara li jwelldu.

Il-mastite klinika hija investigata bhala bidla fid-dehra tal-halb jew tal-bezzula jew kemm tal-halib kif
ukoll tal-bezzula.

Abbazi tal-istudji fuq il-post kollha, il-proporzjon ta’ mastite pprevenuta permezz tal-kura tal-merhla
b’Imrestor (Frazzjoni Pprevenuta) huwa ta’ 0.25 (b’intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % 0.14 — 0.35).

Disponibbli f’kaxex ta’ 10, 50 jew 100 siringa mimlija ghal-lest.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.
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