| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Varenzin 23,3 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

23,3 mg molidustata, kas atbilst 25 mg molidustata natrija sals.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E321) 1,2 mg
Sorbinskabe (E200) 0,8 mg

Glicerina dibehenats

Zivju ella, bagata ar omega-3 taukskabém

Saulespuku ella, rafinéta

Balta Iidz dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Neregenerativas anémijas, kas saistitas ar hronisku nieru slimibu (HNS), kontrolei kakiem, palielinot
hematokrita/pastaviga hematokrita vertibu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Arstesana ar molidustatu jauzsak tikai tad, ja hematokrits (HCT)/pastaviga hematokrita vértiba (PCV)
ir <28%. Arstesanas laika ir nepiecieSams regulari uzraudzit HCT/PCV un partraukt arsteésanu, tiklidz
tiek sasniegta normas augsg€ja robeza, lai izvairitos no trombozes riska.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




So veterinaro zalu droSums nav noveértéts kakiem, kas jaunaki par 1 gadu vai sver mazak par 2 kg.
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Hipoksijas inducgta faktora (HIF) - prolilhidroksilazes (PH) inhibitori ir saistiti ar trombembolisku
slimibu.

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

Sis veterinaras ziles pec nejausas norisanas var izraisit paaugstinatu eritropoetina limeni, paaugstinatu
hemoglobina un hematokrita Itmeni, ka arT reiboni. Lielaku devu gadijuma var rasties tadi simptomi ka
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, vemsana, galvassapes un adas pietvikums.

Izvairities no nejausas noriSanas un saskares ar adu.

Lai b&rni nevaretu piekliit uzpilditai §lircei, neatstat uzpildito §lirci bez uzraudzibas un ievadit $is
veterinaras zales nekavegjoties pec Slirces uzpildisanas.

P&c ievadiSanas ievietot neizmazgato §lirci atpakal kartona kastite kopa ar §Tm veterinarajam zalém.
P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret molidustata natrija sali jaizvairas no saskares ar §im
veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Biezi VemsSana

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem dzivniekiem):

Loti reti Tromboze!

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

Tromboze var biit saistita ar HIF-PH inhibitoru klases iedarbibu.

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

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas, laktacijas laika vai vaislas kakiem. Nav ieteicams
lietot grusnibas un laktacijas laika vai vaislas kakiem.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam deva 30 mg/kg kermena svara tika konstatéta maternotoksiska
iedarbiba, tostarp acu anomalijas, samazinats augla svars un paaugstinats pécimplantacijas zudums.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

So veterinaro zalu lietosana vienlaikus ar citiem eritropog€zi stimulgjosiem lidzekliem, tostarp
rekombinantiem eritropoetina medikamentiem, nav pétita.



Fosfatu saistvielas vai citi produkti, tostarp dzelzs piedevas, kas satur daudzveértigus katjonus,
piemeram, kalciju, dzelzi, magniju vai aluminiju, var samazinat molidustata natrija sals uzstikSanos.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, pirms arst€Sanas uzsakSanas kermena svars janosaka péc iesp&jas
precizak.

Sis veterinaras zales ievadit saskana ar o tabulu, lai nodroginatu devu 5 mg molidustata natrija
sals/kg, kas atbilst 4,66 mg molidustata/kg un 0,2 ml suspensijas/kg, vienu reizi diena lidz 28 dienam
péc kartas:

Kermena svars (kg) Tilpums (ml)

2 0,4
2,1-25 0,5
2,6-30 0,6
31-35 0,7
3,6-4,0 0,8
41-45 0,9
4,6-5,0 1,0
51-55 11
56-6,0 1,2

Kaku, kuru kermena svars parsniedz 6 kg, arstéSanai aprékina devu, izmantojot 0,2 ml/kg kermena
svara, un noapalo uz augsu lidz tuvakajam 0,1 ml.

Pirms lietoSanas pudeli labi sakratit un nonemt skriivéjamo vacinu. Stingri ievietot §lirces uzgali
pudeles atverg. Apgriezt pudeli otradi un ievilkt §lirc€ nepiecieSamo veterinaro zalu tilpumu. Pirms
Slirces iznemsSanas no pudeles pagriezt pudeli atpakal vertikala stavokli. Ievadit §lirces saturu kaka
muté. [evadiSanas solus skatit 1. 11dz 4. att€la zemak:

Solis 1: Solis 2:

P&c lietosanas ciesi aizvert pudeli ar vacinu un uzglabat §lirci kartona kastit€ kopa ar §Tm
veterinarajam zalém. Neizjaukt un nemazgat §lirci.

Ja kakis vemj p&c jebkada lieluma devas lietosanas, kakim nedrikst dot atkartotu devu un jauzskata, ka
tas sanémis dienas devu.



Uzraudziba un atkartota arstéSana:

P&c arst€Sanas uzsaksanas, sakot ar 14. arstésanas dienu 28 dienu arstesanas cikla, katru nedelu
nepiecieSams parbaudit hematokritu (HCT) vai pastaviga hematokrita vertibu (PCV), lai nodrosinatu,
ka HCT vai PCV neparsniedz atsauces diapazona augs€jo robezu. Arstéana japartrauc, ja HCT vai
PCV parsniedz references intervala augsgjo robezu.

P&c arstéSanas partrauksanas periodiski jakontrolé hematokrita Itmenis. Pirms jauna arstéSanas cikla
uzsaksanas jaapstiprina, ka kakim ir anémija (HCT/PCV <28%). Ja pasreizgja arstéSanas cikla beigas
kakim joprojam ir an€mija, jaunu arst€Sanas ciklu var sakt, nepartraucot arstésanu.

Ja kakis 3 ned@lu laika nereagg uz arstéSanu, ieteicams atkartoti izmeklét dzivnieku, lai noteiktu, vai
nav citu anémiju veicinos$u slimibu, piem&ram, dzelzs deficits, iekaisums vai asins zudums. Pirms
arst€Sanas atsaksanas ieteicams arstet pamatslimibu.

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

Jaunu, veselu dzivnieku bez an€mijas arst€Sana izraisija paaugstinatu HCT/PCV veértibu, ka ar1 kopgja
olbaltumvielu, kalija un kalcija limena palielinasanos. So dzivnieku histopatologiskas anomalijas
ietvéra asinsvadu sastrégumu vairakos organos.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QB0O3XA09
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir konkurétspgjigs un atgriezenisks hipoksijas inducéta faktora,
prolilhidroksilazes (HIF-PH) inhibitors. HIF-PH inhibicija izraisa no devas atkarigu endogéna
eritropoetina (EPO) Iimena paaugstinasanos, stabiliz&jot HIF, ka rezultata palielinas eritropogze
(sarkano asinskermeniSu veidosanas).

Klmiskaja petijuma iedarbiba tika novertéta 75 kakiem (40 sane€ma Varenzin un 35 sanéma kontroles
zales), 68% kaku, kas san€ma Varenzin, veiksmigi pabeidza arsteSanu pec 28 dienam, salidzinot ar
17% placebo grupa, turklat lielaks arst€Sanas panakumu skaits tika noverots kakiem ar agrinakas
stadijas HNS. Arstésanas panakumi tika definéti ka hematokrita pieaugums par >4% punktiem, kas
noverots pétljuma 28. diena, un/vai kop&jais hematokrita pieaugums par 25% salidzinajuma ar
sakotngjo lItmeni (petijuma 0. diena).

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Farmakokingtiskie p&tfjumi tika veikti ar veseliem pieaugusiem kakiem. P&c iekSkigas 5 mg
molidustata natrija sals/kg kermena svara ievadisanas kakiem molidustats atri uzsiicas, sasniedzot
maksimalo koncentraciju plazma 1 stundas laika. Biopieejamiba bija augsta (aptuveni 80%). Ar
aptuveni 6 stundu izdalisanas pusperiodu péc vienreizgjas dienas devas netika novérota butiska



uzkrasanas. Devas diapazona no 2,5 lidz 10 mg/kg tika nov&rota devai proporcionala iedarbibas
(AUC) palielinasanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas III tipa stikla flakons, kas satur 27 ml ellainas suspensijas.

Katrs flakons ir aprikots ar polietiléna adapteri un noslégts ar baltu polipropiléna drosibas skriv&jamu
vacinu ar pirmsatvérsanas aizsardzibu un bérniem neatveramu mehanismu.

Polipropiléna perorala §lirce ar 2 ml skalu un 0,1 ml iedalfjuma vértibu.
lepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 flakonu un 1 §lirci.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/358/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

22/01/2026

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).




Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

Tirdzniecibas atlaujas turétajam farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu parvaldibas
procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma un riska attiecibas izveértéjumu,
saskana ar turpmak miné&to biezumu: reizi gada.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Varenzin 23,3 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur: 23,3 mg molidustata, kas atbilst 25 mg molidustata natrija sals.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

27 ml
1 perorala §lirce

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Pé&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 30 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/358/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons (stikla)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Varenzin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

23,3 mg/ml molidustata

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Varenzin 23,3 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
23,3 mg molidustata, kas atbilst 25 mg molidustata natrija sals.

Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321) 1,2mg
Sorbinskabe (E200) 0,8 mg

Balta lidz dzeltena suspensija.

3. Merksugas

Kaki. (4

4, LietoSanas indikacijas

Neregenerativas anémijas, kas saistitas ar hronisku nieru slimibu (HNS), kontrolei kakiem, palielinot
hematokrita/pastaviga hematokrita vertibu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Arst&Sana ar molidustatu jauzsak tikai tad, ja hematokrits (HCT)/pastaviga hematokrita vértiba (PCV)
ir <28%. Arstésanas laika ir nepiecieSams regulari uzraudzit HCT/PCV un partraukt arstéanu, tiklidz
tiek sasniegta normas augs$€ja robeza, lai izvairitos no trombozes riska.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav noveértéts kakiem, kas jaunaki par 1 gadu vai sver mazak par 2 kg.
Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Hipoksijas inducgta faktora (HIF) - prolilhidroksilazes (PH) inhibitori ir saistiti ar trombembolisku
slimibu.

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

Sis veterinaras zales p&c nejausas norisanas var izraisit paaugstinatu eritropoetina limeni, paaugstinatu
hemoglobina un hematokrita Itmeni, ka arT reiboni. Lielaku devu gadijuma var rasties tadi simptomi ka
paatrinata sirdsdarbiba, slikta dii$a, vemSana, galvassapes un adas pietvikums.

Izvairities no nejausSas noriSanas un saskares ar adu.
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Lai bérni nevarétu piekliit uzpilditai §lircei, neatstat uzpildito §lirci bez uzraudzibas un ievadit $is
veterinaras zales nekavejoties péc §lirces uzpildisanas.

P&c ievadiSanas ievietot neizmazgato $lirci atpakal kartona kastit€ kopa ar $im veterinarajam zaleém.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekave&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret molidustata natrija sali jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas laika vai vaislas kakiem. Nav ieteicams
lietot griisnibas un laktacijas laika vai vaislas kakiem.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam deva 30 mg/kg kermena svara tika konstatéta maternotoksiska
iedarbiba, tostarp acu anomalijas, samazinats augla svars un paaugstinats pécimplantacijas zudums.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
So veterinaro zalu lietosana vienlaikus ar citiem eritropog€zi stimulgjosiem lidzekliem, tostarp
rekombinantiem eritropoetina medikamentiem, nav pétita.

Fosfatu saistvielas vai citi produkti, tostarp dzelzs piedevas, kas satur daudzvertigus katjonus,
piemeram, kalciju, dzelzi, magniju vai aluminiju, var samazinat molidustata natrija sals uzstikSanos.

Pardozgsana:

Jaunu, veselu dzivnieku bez an€mijas arst€Sana izraistja paaugstinatu HCT/PCV vértibu, ka arT kopgja
olbaltumvielu, kalija un kalcija limena palielinasanos. So dzivnieku histopatologiskas anomalijas
ietvera asinsvadu sastrégumu vairakos organos.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Biezi VemsSana

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem dzivniekiem):

Loti reti Tromboze! (asins recekla veido$anas)

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

Tromboze var biit saistita ar HIF-PH inhibitoru klases iedarbibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: informacija par nacionalo zinosanas sistému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, pirms arsté$anas uzsaksanas kermena svars janosaka péc iespgjas

precizak.
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Sis veterinaras ziles ievadit saskana ar $o tabulu, lai nodroginatu devu 5 mg molidustata natrija
sals/kg, kas atbilst 4,66 mg molidustata’/kg un 0,2 ml suspensijas/kg, vienu reizi diena lidz 28 dienam
p&c kartas:

Kermena svars (kg) Tilpums (ml)

2 0,4
2,1-25 0,5
26-30 0,6
3,1-35 0,7
3,6-4,0 0,8
41-45 0,9
4,6-50 1,0
51-55 1,1
56-6,0 1,2

Kaku, kuru kermena svars parsniedz 6 kg, arst€Sanai aprékina devu, izmantojot 0,2 ml/kg kermena
svara, un noapalo Uz augsu Iidz tuvakajam 0,1 ml.

Pirms lieto$anas pudeli labi sakratit un nonemt skriiv€jamo vacinu. Stingri ievietot $lirces uzgali
pudeles atveré. Apgriezt pudeli otradi un ievilkt §lirc€ nepiecieSsamo veterinaro zalu tilpumu. Pirms
Slirces iznemsanas no pudeles pagriezt pudeli atpakal vertikala stavokli. levadit Slirces saturu kaka
mut€.

Vienas valodas iepakojums
<levadiSanas solu diagramma ir redzama zemak 1. attela.>

Vairaku valodu iepakojums
<IevadiSanas solu diagramma ir redzama lietoSanas instrukcijas beigas 1. attela.>

Vienas valodas iepakojums
<l.attéls — IevadiSanas soli.>

Vairaku valodu iepakojums
<l.attéls — IevadiSanas soli.>

P&c lietoSanas ciesi aizvert pudeli ar vacinu un uzglabat $lirci kartona kastite kopa ar Stm
veterinarajam zalém. Neizjaukt un nemazgat §lirci.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Ja kakis vemj p&c jebkada lieluma devas lietosanas, kakim nedrikst dot atkartotu devu un jauzskata, ka
tas sanémis dienas devu.

Uzraudziba un atkartota arstéSana:
P&c arsteSanas uzsaksanas, sakot ar 14. arst€Sanas dienu 28 dienu arstesanas cikla, katru nedelu
nepiecieSams parbaudit hematokritu (HCT) vai pastaviga hematokrita vertibu (PCV), lai nodro$inatu,
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ka HCT vai PCV neparsniedz atsauces diapazona augs€jo robezu. Arsté$ana japartrauc, ja HCT vai
PCV parsniedz references intervala augsgjo robezu.

P&c arst€Sanas partrauksanas periodiski jakontrolé hematokrita Itmenis. Pirms jauna arstéSanas cikla
uzsak$anas ir veterinararsta zina parbaudit un apstiprinat, ka kakim ir anémija (HCT/PCV <28%). Ja
pasreiz€ja arst€Sanas cikla beigas kakim joprojam ir an€mija, jaunu arst€Sanas ciklu var sakt,
nepartraucot arstéSanu.

Ja kakis 3 ned@lu laika nereagg uz arstéSanu, ieteicams atkartoti izmeklét dzivnieku, lai noteiktu, vai
nav citu anémiju veicinosu slimibu, piem&ram, dzelzs deficits, ickaisums vai asins zudums. Pirms
arst€Sanas atsaksanas ieteicams arstet pamatslimibu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperattra virs 30 °C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona p&c
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/358/001
Dzintarkrasas III tipa stikla flakons, kas satur 27 ml ellainas suspensijas.

Katrs flakons ir aprikots ar polietiléna adapteri un noslégts ar baltu polipropiléna drosibas skravé&jamu
vacinu ar pirmsatvérsanas aizsardzibu un bérniem neatveramu mehanismu.

Polipropiléna perorala slirce ar 2 ml skalu un 0,1 ml iedalijjuma vértibu.

lepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 flakonu un 1 §lirci.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/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
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6simka bsarapus
Tem: +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\\ada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@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

Romaéania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 241086,
Vacija
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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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