LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Varenzin 23,3 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

23,3 mg molidustaattia vastaten 25 mg molidustaattinatriumia.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Butyylihydroksitolueeni (E321)

1,2 mg

Sorbiinihappo (E200)

0,8 mg

Glyserolidibehenaatti

Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja sisaltava

Auringonkukkadljy, puhdistettu

Valkoinen tai keltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)
Kissa.
3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Kissan krooniseen munuaistautiin liittyvan ei-regeneratiivisen anemian hoito hematokriittiarvoa (Hkr)

suurentamalla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Molidustaattihoidon saa aloittaa vasta, kun hematokriittiarvo (Hkr) on < 28 %. Hoidon aikana
hematokriittiarvoa on seurattava sdédnnollisesti, ja tromboosin riskin valttdmiseksi hoito on lopetettava,

kun viitealueen ylaraja on saavutettu.
3.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole arvioitu alle yhden vuoden ikaisilla tai alle 2 kg painavilla kissoilla.
Néissa tapauksissa eldinladketta kdytetdan hoitavan eldinlaakarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Hypoksiassa indusoituvan tekijan (HIF) prolyylihydroksylaasin (PH) estdjéat on yhdistetty
tromboemboliseen sairauteen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos eléinladkettd on otettu vahingossa suun kautta, se voi aiheuttaa erytropoietiinipitoisuuksien,
hemoglobiinipitoisuuksien ja hematokriittiarvojen suurenemista ja heitehuimausta. Suurina annoksina
otettuna oireina voi esiintyd sydamen tihedlyontisyytta, pahoinvointia, oksentelua, paansarkyé ja
punoitusta.

Varo nielemadstd valmistetta vahingossa ja varo valmisteen joutumista vahingossa kosketuksiin ihon
kanssa.

Jotta lapset eivét paase kasiksi taytettyyn ruiskuun, ala jata taytettya ruiskua valvomatta ja anna
eldinlaéke heti ruiskun tayttamisen jalkeen.

Ladkkeenannon jalkeen laita eldinldéke ja pesematon ruisku takaisin pahvikoteloon.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittomasti 14&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia molidustaattinatriumille, tulee vélttaa kosketusta eléinldékkeen
kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen

(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta): Oksentelu

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd,

yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): Tromboosit

Tromboosi voi liittya hypoksiassa indusoituvan tekijan prolyylihydroksylaasin (HIF-PH) estdjien
luokkavaikutukseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitoskissoille ei ole selvitetty.
Elainla&kkeen kayttoa ei suositella tiineyden ja laktaation aikana eiké siitoskissoille.



Kéytettdessd annosta 30 mg/kg laboratoriotutkimuksissa rotilla on 10ydetty nayttod emolle toksisista
vaikutuksista, kuten silman epamuodostumista, sikion tavallista pienemmasta painosta ja tavallista
suuremmasta alkion kiinnittymisen jélkeen tapahtuvien keskenmenojen esiintyvyydesté.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Elainlaékkeen kayttod samanaikaisesti muiden erytropoieesia stimuloivien aineiden, kuten
rekombinanttia erytropoietiinia siséltavien ladkkeiden, kanssa ei ole tutkittu.

Fosfaatteja sitovat aineet tai muut rautalisia sisaltavat valmisteet, jotka siséltavat monivalenttisia
kationeja, kuten kalsiumia, rautaa, magnesiumia tai alumiinia, voivat vahentdd molidustaattinatriumin
imeytymisté.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madritettdva mahdollisimman tarkasti ennen
hoidon aloittamista.

Elainladkettd annetaan jaljempéna olevan taulukon mukaisesti annoksena 5 mg
molidustaattinatriumia/kg, mika vastaa 4,66 mg:aa molidustaattia/kg ja 0,2 ml:aa suspensiota/kg
kerran péivassa enintadn 28 perakkaisen pdivan ajan:

Painoalue Tilavuus (ml)
kilogrammoina (kg)

2 0,4
2,1-25 0,5
2,6-3,0 0,6
3,1-35 0,7
3,64,0 0,8
4,145 0,9
4,6-5,0 1,0
51-55 11
5,6-6,0 1.2

Jos hoidettava kissa painaa yli 6,0 kg, annos on 0,2 ml/kg py®éristettyna lahimpéaan 0,1 ml:aan.

Ravista pulloa huolellisesti ennen kayttoa ja irrota Kierrekorkki. Aseta ruiskun karkiosa tukevasti
pullonsuuhun. K&ann pullo yldsalaisin ja ved& ruiskuun tarvittava méaara eldinldaketta. Kaanna pullo
takaisin pystyasentoon ennen kuin irrotat ruiskun pullosta. Anna ruiskun sisaltd kissan suuhun.
Annosteluvaiheet 1-4 on kuvattu seuraavissa kuvissa:

Vaihe 1: Vaihe 2:




Vaihe 3: Vaihe 4:
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Laakkeenannon jalkeen sulje pullo tiiviisti korkilla ja laita elainlaake ja ruisku takaisin pahvikoteloon.
Alé& pura ruiskua osiin alaka pese sité.

Jos kissa oksentaa nieltyddn minka tahansa verran annoksesta, kissalle ei saa antaa uutta annosta, vaan
kyseisen paivén annos katsotaan tallin annetuksi.

Seuranta ja hoidon uusiminen:

Hoidettavien kissojen hematokriittiarvoa (Hkr) on aluksi seurattava viikoittain suunnilleen alkaen
28 paivan pituisen hoitosyklin 14. padivasta sen varmistamiseksi, ettei Hkr-arvo ylita viitealueen
ylarajaa. Jos Hkr-arvo ylittaa viitealueen yldrajan, hoito on lopetettava.

Hoidon lopettamisen jalkeen hematokriittiarvo on tarkistettava saannéllisesti. Ennen uuden hoitosyklin
aloittamista on varmistettava, onko kissa aneeminen (Hkr < 28 %). Jos kissa on meneill&dan olevan
hoitosyklin lopussa edelleen aneeminen, uusi hoitosykli voidaan aloittaa hoitoa keskeyttdmatta.

Jos kissa ei vastaa hoitoon kolmen viikon hoidon jalkeen, on suositeltavaa tutkia eldin uudelleen
mahdollisten anemiaa aiheuttavien taustasyiden, kuten raudanpuutoksen, tulehdussairauksien tai
verenhukan, varalta. Taustasyyt on suositeltavaa hoitaa ennen taméan hoidon aloittamista uudelleen.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Nuorten, terveiden, ei-aneemisten eldinten hoito sai aikaan Hkr-arvojen kohoamista ja proteiinien,
kaliumin ja kalsiumin kokonaispitoisuuksien suurenemista. Histopatologisena poikkeavuutena nailla
elaimilla esiintyi verisuonten kongestiota useissa elimissa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QB0O3XA09
4.2  Farmakodynamiikka

Tama eléinladéke on kompetitiivinen ja reversiibeli hypoksiassa indusoituvan tekijén
prolyylihydroksylaasin (HIF-PH) estdja. HIF-PH:n esto vakauttaa HIF-pitoisuuden saaden aikaan
endogeenisen erytropoietiinin (EPO) pitoisuuden annoksesta riippuvaisen suurenemisen. Tamén
seurauksena erytropoieesi (veren punasolujen muodostus) lisaantyy.
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Kliinisessa kenttatutkimuksessa arvioitiin hoidon tehoa 75 kissalla (40 sai Varenzin-valmistetta ja
35 verrokkivalmistetta). Varenzin-valmistetta saaneista kissoista 68 %:1la hoidon todettiin tehonneen
28 pdivan hoidon jalkeen verrattuna 17 %:iin lumeryhmdassa. Hoidon todettiin tehonneen useammin
kissoille, joilla oli varhaisessa vaiheessa oleva krooninen munuaistauti. Hoidon tehoamisen
maédritelmana oli hematokriittiarvon suureneminen > 4 % tutkimuksen péivéna 28 ja/tai
hematokriittiarvon suureneminen kaikkiaan 25 % lahtotilanteesta (tutkimuksen paivésté 0).

4.3  Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikkaa tutkittiin terveillg aikuisilla kissoilla. Kun kissoille annettiin suun kautta annos
5 mg molidustaattinatriumia per kg, molidustaatti imeytyi nopeasti ja saavutti huippupitoisuuden
plasmassa yhden tunnin kuluessa. Biologinen hyétyosuus oli suuri (noin 80 %). Puoliintumisaika oli
noin 6 tuntia, eik&d olennaista kertymisté havaittu annostelun kerran paivassa jalkeen. Altistuksen
(AUC) havaittiin kasvavan annoksen suhteessa annosvalilla 2,5-10 mg/kg.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala sailyta yli 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen, tyypin 11 lasista valmistettu pullo, jossa on 27 ml 6ljyista suspensiota.

Jokaisessa pullossa on polyeteenistd valmistettu sovitin ja valkoinen, polypropeeninen, peukaloinnin
estévd, lapsiturvallinen kierrekorkki.

Polypropeeninen mittaruisku, jossa on 2 ml:n mitta-asteikko 0,1 ml:n valein.
Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa on yksi pullo ja yksi ruisku.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjtteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/358/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

22/01/2026

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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




LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ladketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopééatokset hyodty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Varenzin 23,3 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltéda: 23,3 mg molidustaattia vastaten 25 mg molidustaattinatriumia.

3. PAKKAUSKOKO

27 ml
1 mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pullo 28 vuorokauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ala sailyta yli 30 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/358/001

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (lasia)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Varenzin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

23,3 mg/ml molidustaattia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pullo 28 vuorokauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Varenzin 23,3 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
23,3 mg molidustaattia vastaten 25 mg molidustaattinatriumia.

Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E321) 1,2 mg
Sorbiinihappo (E200) 0,8 mg

Valkoinen tai keltainen suspensio.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Kissa “

4. Kayttoaiheet

Kissan krooniseen munuaistautiin liittyvan ei-regeneratiivisen anemian hoito hematokriittiarvoa (Hkr)
suurentamalla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Molidustaattihoidon saa aloittaa vasta, kun hematokriittiarvo (Hkr) on < 28 %. Hoidon aikana
hematokriittiarvoa on seurattava sdannollisesti, ja verisuonen hyytymaétukoksen riskin vélttamiseksi
hoito on lopetettava, kun viitealueen ylaraja on saavutettu.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt6on kohde-eldinlajilla:

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole arvioitu alle yhden vuoden ikaisilla tai alle 2 kg painavilla kissoilla.
Néissa tapauksissa eldinladkettd kaytetddn hoitavan eldinlddkarin hyotyhaitta-arvion perusteella.

Hypoksiassa indusoituvan tekijan (HIF) prolyylihydroksylaasin (PH) estdjat on yhdistetty
tromboemboliseen sairauteen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos eldinlddkettd on otettu vahingossa suun kautta, se voi aiheuttaa erytropoietiinipitoisuuksien,
hemoglobiinipitoisuuksien ja hematokriittiarvojen suurenemista ja heitehuimausta. Suurina annoksina
otettuna oireina voi esiintyd sydamen tihedlyontisyytta, pahoinvointia, oksentelua, paansarkyé ja
punoitusta.
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Varo nielemasta valmistetta vahingossa ja varo valmisteen joutumista vahingossa kosketuksiin ihon
kanssa.

Jotta lapset eivét paése kasiksi taytettyyn ruiskuun, a3 jata taytettyd ruiskua valvomatta ja anna
eldinlaéke heti ruiskun tayttamisen jalkeen.

Ladkkeenannon jalkeen laita eldinlaéke ja pesematon ruisku takaisin pahvikoteloon.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny vélittomasti l1aékérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid molidustaattinatriumille, tulee vélttad kosketusta eléinldékkeen
kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitoskissoille ei ole selvitetty.
Eldinladkkeen kayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aikana eiké siitoskissoille.

Kéytettéessd annosta 30 mg/kg laboratoriotutkimuksissa rotilla on I8ydetty ndytt6d emolle toksisista
vaikutuksista, kuten silman epamuodostumista, sikitn tavallista pienemmasta painosta ja tavallista
suuremmasta alkion kiinnittymisen jélkeen tapahtuvien keskenmenojen esiintyvyydesta.

Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:
Eldinladkkeen kayttdd samanaikaisesti muiden erytropoieesia stimuloivien aineiden, kuten
rekombinanttia erytropoietiinia siséltavien ldakkeiden, kanssa ei ole tutkittu.

Fosfaatteja sitovat aineet tai muut rautalisia sisaltavat valmisteet, jotka siséltavat monivalenttisia
kationeja, kuten kalsiumia, rautaa, magnesiumia tai alumiinia, voivat vahentad molidustaattinatriumin
imeytymista.

Yliannostus:

Nuorten, terveiden, ei-aneemisten eléinten hoito sai aikaan Hkr-arvojen kohoamista ja proteiinien,
kaliumin ja kalsiumin kokonaispitoisuuksien suurenemista. Histopatologisena poikkeavuutena nailla
elaimilla esiintyi verentungosta useiden elinten verisuonissa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen
(1-10 eldinta 100 hoidetusta elaimesta):
Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd,
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu

Verihyytyman muodostuminen verisuonen
sisdlle! (tromboosi)

YVerisuonen verihyytyma voi liittya hypoksiassa indusoituvan tekijan prolyylihydroksylaasin
(HIF-PH) estéjien luokkavaikutukseen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: {kansallisen jarjestelman
yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun kautta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettava mahdollisimman tarkasti ennen
hoidon aloittamista.

Elainladkettd annetaan jaljempéné olevan taulukon mukaisesti annoksena 5 mg
molidustaattinatriumia/kg, mika vastaa 4,66 mg:aa molidustaattia/kg ja 0,2 ml:aa suspensiota/kg
kerran péivassa enintddn 28 perakkéisen pdivan ajan:

Painoalue Tilavuus (ml)
kilogrammoina (kg)

2 0,4
2,1-25 0,5
2,6-3,0 0,6
3,1-35 0,7
3,6-4,0 0,8
4,145 0,9
4,6-5,0 1,0
5155 1,1
5,6-6,0 1,2

Jos hoidettava kissa painaa yli 6,0 kg, annos on 0,2 ml/kg py0ristettyné I&himpaan 0,1 ml:aan.

Ravista pulloa huolellisesti ennen kayttoa ja irrota Kierrekorkki. Aseta ruiskun karkiosa tukevasti
pullonsuuhun. Kaanna pullo yldsalaisin ja veda ruiskuun tarvittava maaré eldinlaakettad. Kéanna pullo
takaisin pystyasentoon ennen kuin irrotat ruiskun pullosta. Anna ruiskun siséltd kissan suuhun.

Yksikielisiin pakkauksiin
<Annosteluvaiheet on kuvattu alla olevassa kuvassa 1:>

Monikielisiin pakkauksiin
<Annosteluvaiheet on kuvattu tdméan pakkausselosteen lopussa olevassa kuvassa 1.>

Yksikielisiin pakkauksiin
<Kuva 1 — Annosteluvaiheet>

Monikielisiin pakkauksiin
< Kuva 1 — Annosteluvaiheet> </>

Ladkkeenannon jalkeen sulje pullo tiiviisti korkilla ja laita elainl&déke ja ruisku takaisin pahvikoteloon.
Al pura ruiskua osiin alaka pese sita.
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9. Annostusohjeet

Jos kissa oksentaa nieltyddn minka tahansa verran annoksesta, kissalle ei saa antaa uutta annosta, vaan
kyseisen paivén annos katsotaan t&ll6in annetuksi.

Seuranta ja hoidon uusiminen:

Hoidettavien kissojen hematokriittiarvoa (Hkr) on aluksi seurattava viikoittain suunnilleen alkaen
28 paivan pituisen hoitojakson 14. péivasta sen varmistamiseksi, ettei Hkr-arvo ylita viitealueen
ylarajaa. Jos Hkr-arvo ylittaa viitealueen ylarajan, hoito on lopetettava.

Hoidon lopettamisen jalkeen hematokriittiarvo on tarkistettava sdédnnollisesti. Ennen uuden
hoitojakson aloittamista eldinlaakari tarkistaa ja varmistaa harkintansa mukaan, onko kissa aneeminen
(Hkr < 28 %).Jos kissa on meneill&dén olevan hoitosyklin lopussa edelleen aneeminen, uusi hoitosykli
voidaan aloittaa hoitoa keskeyttamatta.

Jos kissa ei ole saanut vastetta hoitoon kolmen viikon hoidon jalkeen, on suositeltavaa tutkia eléin
uudelleen mahdollisten anemiaa aiheuttavien perussairauksien, kuten raudanpuutoksen,
tulehdussairauksien tai verenhukan, varalta. Perussairaudet on suositeltavaa hoitaa ennen tdmén
hoidon aloittamista uudelleen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ala sailyta yli 30 °C.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
jaﬂpuﬂllllossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjtteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. N&diden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/358/001
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Meripihkanvérinen, tyypin Hl1 lasista valmistettu pullo, jossa on 27 ml 6ljyisté suspensiota.

Jokaisessa pullossa on polyeteenisté valmistettu sovitin ja valkoinen, polypropeeninen, peukaloinnin
estévé lapsiturvallinen kierrekorkki.

Polypropeeninen mittaruisku, jossa on 2 ml:n mitta-asteikko 0,1 ml:n valein.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa on yksi pullo ja yksi ruisku.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.inka Boirapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel:+36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EMLGda Osterreich

Tn\: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306

PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com

20



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.LVA@elancoah.com

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 241086,
Saksa
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Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaéania
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
PV.XXI@elancoah.com
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