PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eluracat 20 mg/ml peroralny roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:
Kapromorelin

Pomocné latky:

15,4 mg, o zodpoveda 20 mg kapromorelin tartratu (capromorelini tartras)

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Sodna sol’ metylparahydroxybenzoatu (E 219)

1,5 mg

Sodna sol’ propylparahydroxybenzoatu (E 217)

0,25 mg

Chlorid sodny

Kyselina citronova

Sukraloza

Vanilin

Povidén (K-90)

Glycerol

Maltitol, tekuty

Magnasweet 110 (kyselina glycyrizova,
monoamonium glycyrizinat)

Cistena voda

Ciry, bezfarebny az Zltkasty alebo oranzovy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Macky
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na zvySenie telesnej hmotnosti pri mackach trpiacich nechutenstvom alebo nechcenym ubytkom
hmotnosti v désledku chronickych ochoreni (pozri ¢ast’ 4.2).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach s hypersomatotropizmom (akromegaliou).




3.4 Osobitné upozornenia

Tento veterinarny liek nelieci zakladné chronické ochorenie, ale je ur¢eny na poskytnutie podporne;j
liecby.

Utinnost pri mackach mladsich ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg nebola
hodnotena.

Uginnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena na obdobie dlhsie ako 90 dni. Preto je pri lie¢be
podavanej dlhsi ¢as potrebné sledovat’ odpoved’ na liecbu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Preukazalo sa, Ze tento veterinarny liek pri mackach zvysSuje hladiny glukdzy v sére, pricom

pri jednotlivych mackach ma vysoko variabilné uc¢inky. Homeostatické mechanizmy sa vSak

pri nediabetickych mackach po niekol’kych dnoch prispdsobia, aby sa udrzali hladiny glukozy

v normalnom rozmedzi. PouZitie pri mackach s diabetes mellitus nebolo hodnotené. V pripade
diabetes mellitus vzdy pouzivat’ podl'a posiidenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Pri mackach s hypotenziou pouzivat’ opatrne, pretoze tento veterinarny liek spdsobil zniZenie srdcove;j
frekvencie a krvného tlaku pocas az 4 hodin po podani davky zdravym mackam. Tieto ucinky boli
reverzibilné po I'udskej interakcii a naslednom nakifmeni macky.

Pouzivat opatrne pri mackach s hepatalnou dysfunkciou, pretoze kapromorelin sa metabolizuje v
peceni.

Bezpecnost’ pri mackach mladsich ako 10 mesiacov alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 2 kg
nebola hodnotena.

Bezpecnost tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena v pripade dlhsicho obdobia lie¢by ako 90 dni
pri mackach s chronickymi ochoreniami. Preto ak sa liecba podava dlhsi ¢as, macky by sa mali

monitorovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pozitie u deti mdze spdsobit’ mierne a reverzibilné prejavy bolesti brucha, letargie, to¢enia hlavy,
busenia srdca, bolesti v spodnej Casti chrbtice, pocitu tepla a zvySeného potenia. V pripade ndhodného
pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Tento veterinarny liek obsahuje parabény a povidon, ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie. Osoby so
znamou precitlivenost'ou na tieto latky maja podavat’ tento veterinarny liek s opatrnost'ou.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i a koze. Zabrante kontaktu s o¢ami, koZou a
sliznicami. Po pouZiti si umyte ruky. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami alebo kozou ihned’
vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom ¢istej vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi Gasté Hypersalivacia'

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

Casté Hnacka, Vracanie
(1 az 10 zvierat/100 liecenych Anémia
zvierat):

Kozné 1ézie (na papuli a brade)

Dehydratécia, Letargia

Zriedkavé Anorexia

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych Porucha spravania
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Bradykardia, Hypotenzia

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, | Dyspnoe
vratane ojedinelych hlaseni): Strata vedomia, Seddcia
Poloha v 'ahu

Svalova slabost’

Schovavanie sa

'V &ase podania davky a ustupila v priebehu niekol’kych mint.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaji aj v pisomnej informaécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas reprodukcie, gravidity a laktacie pri
cielovych druhoch. Laboratorne stadie pri potkanoch preukazali teratogénne uc¢inky. Nepouzivat
pri chovnych, gravidnych a laktujacich mackach.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 2 mg/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti.
Veterinarny lick sa ma podavat’ jedenkrat denne priamo do papule macky.

Podavanie tohto veterinarneho lieku:

- Snimte veko, vsuite odmernt striekacku, prevrat'te flasku hore dnom a natiahnite prislusné
mnozstvo roztoku pomocou ml mierky na striekacke.

- Flrasku opit’ otocte do zvislej polohy, vyberte striekacku a pevne nasad’te veko.

- Podajte roztok macke do papule.

- Preplachnite striekacku a piest vodou a nechajte ich oddelene vyschnut’.


https://webslovnik.zoznam.sk/slovensko-anglicky/?s=poloha-v-%C4%BEahu

Dizka lie¢by zavisi od pozorovanej odpovede na lie¢bu. Pravdepodobne je potrebné dlhodobé
podavanie veterinarneho lieku, pretoZe chronické ochorenia zvykni mat’ progresivny charakter
a v pripade nelieCenia sa o¢akava pokraCovanie v ubytku telesnej hmotnosti.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podavani veterinarneho lieku zdravym maciatkam v davke az 5-nasobku odporucanej davky pocas
6 mesiacov boli pozorovan¢ nasledujuce neziaduce reakcie. Pri koctroch boli pozorované
neprogresivne zvysenia hladin triglyceridov. Bol pozorovany zvy$eny pomer hmotnosti peene
amozgu a pri dvoch zvieratach bola pozorovana vakuolizacia pecCene (pri jednom zvierati v skupine
s 3-nasobkom a pri jednom zvierati v skupine s 5-nasobkom). Pri jednom kocurovi v skupine s 5-
nasobkom bola pozorovana hyperglykémia a glukozuria. Dalsie pozorované neZiaduce reakcie boli v
sulade s reakciami, ktoré s uvedené v Casti 3.6.

Kapromorelin zvysil koncentracie rastového horménu v sére pri zdravych mackach pri davke 6 mg/kg
telesnej hmotnosti. U¢inok bol najvyssi po prvej davke a v nasledujicich dnoch sa oslabil.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QHO1AX90

4.2 Farmakodynamika

Kapromorelin je selektivny agonista receptora ghrelinu. Kapromorelin sa viaze na receptory ghrelinu v
hypotalame, ¢im stimuluje chut’ na potravu, a v hypofyze, ¢im stimuluje sekréciu rastového hormonu
(RH). Zvys$ena hladina RH stimuluje uvolnovanie rastového faktora podobného inzulinu 1 (IGF-1) v

peceni, ¢im sa nasledne stimuluje nérast telesnej hmotnosti.

Klinické u¢inky kapromorelinu pri mackach su kombinaciou zvyseného prijmu potravy a
metabolickych zmien, ktoré vedu k nérastu telesnej hmotnosti.

Pri zdravych mackach kapromorelin zvysil prijem potravy, telesni hmotnost’ a koncentracie IGF-1
v sére. Pri mackach s chronickym ochorenim obli¢iek a > 5 % nechcenym ubytkom telesnej hmotnosti



kapromorelin zvysil po 55 dnoch liecby telesnit hmotnost’ 0 6,8 % v porovnani s nelieCenou
kontrolnou skupinou.

4.3 Farmakokinetika

Vizba kapromorelinu na plazmatické proteiny pri mackach bola stredna (61 %) v ramci hodnoteného
rozmedzia koncentracii od 1 ng/ml do 100 ng/ml.

Vsetky farmakokinetické parametre pri intravenéznom podavani boli vypocitané na zaklade tidajov
z nefinalneho zlozenia lieku.

Po peroralnom podani sa kapromorelin pri mackach rychlo absorboval, pricom hodnota Tmax bola

0,5 hodiny (bez potravy) a druhy vyssi vrchol bol dosiahnuty po 2 hodinach. Priemerny polcas
kapromorelinu v sére po intravenéznom podani je 0,9 hodiny a po peroralnom podani 1,0 hodiny.
Priemerny systémovy klirens je 31,1 ml/min/kg telesnej hmotnosti a priemerny zretel'ny distribu¢ny
objem je 1,6 1/kg telesnej hmotnosti. Kratky pol¢as mozno pripisat’ stredne vysokému systémovému
klirensu spojenému so stredne vysokym distribu¢nym objemom. Priemerna peroralna biologicka
dostupnost’ kapromorelinu pri mackach bola odhadnuta na 34 % pri davke 3 mg/kg telesnej hmotnosti
pri nefinalnom zloZeni licku. Podavanie kapromorelinu pri celom dennom pridele v porovnani s
mackami nala¢no viedlo k zvySeniu hodnoty Tmax (1,3 verzus 0,4 hodiny) a k poklesu hodnot Cpax
(28 verzus 59 ng/ml) a AUC o-posteans) (51 verzus 83 ng.hodina/ml). Koncentracie IGF-1 v sére sa vSak
zvysili o podobné mnozstvo, ked’ sa kapromorelin podaval s potravou alebo bez potravy.

Koncentracie kapromorelinu v sére sa zvySuju imerne zvysujucej sa davke v rozmedzi 1-4 mg/kg
telesnej hmotnosti, ¢o dokazuje narast priemernych hodnot Crnax a AUC, a kapromorelin sa
neakumuloval pri opakovanych davkach poc¢as 10 dni. Nebol pozorovany rozdiel vo

farmakokinetickych premennych pri porovnani samcov a samic maciek. Renalna insuficiencia pri
mackach nemala ziadny vplyv na farmakokinetiku kapromorelinu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasky z HDPE naplnené 10 ml a 15 ml.

Kazda fraska je uzavreta zdsuvnym adaptérom z LDPE a bezpecnostnym uzaverom chraniacim pred
manipulaciou det'mi.

Velkosti balenia:

Kartonova skatulka s 1 flaskou naplnenou 10 ml a 1 peroralnou striekackou s ml mierkou.
Kartonova skatulka s 1 flaskou naplnenou 15 ml a 1 peroralnou striekackou s ml mierkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/06/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eluracat 20 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje: 20 mg kapromorelin tartratu.

3.  VELKOST BALENIA

10 ml
15 ml
1 peroralna strickacka

4. CIECOVE DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11



11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo Elanco

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Fraska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eluracat

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

20 mg/ml capromorelini tartras

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 mesiacov.

13



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Eluracat 20 mg/ml peroralny roztok pre macky

2% ZlozZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Kapromorelin 15,4 mg, ¢o zodpoveda 20 mg kapromorelin tartratu (capromorelini tartras)
Pomocné latky:

Sodna sol’ metylparahydroxybenzoatu (E 219) 1,5 mg
Sodna sol’ propylparahydroxybenzoatu (E 217) 0,25 mg

Ciry, bezfarebny az ltkasty alebo oranZovy roztok.

3. Cielové druhy

Macky

4. Indikacie na pouzitie

Na zvySenie telesnej hmotnosti pri mackach trpiacich nechutenstvom alebo nechcenym ubytkom
hmotnosti v dosledku chronickych ochoreni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri mackach s hypersomatotropizmom (akromegaliou).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tento veterinarny liek nelieci zakladné chronické ochorenie, ale je ur¢eny na poskytnutie podporne;j
lieCby.

Ucinnost’ pri mackach mladsich ako 6 rokov alebo s telesnou hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg nebola
hodnotena.

Utinnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena na obdobie dlhsie ako 90 dni. Preto je pri lie¢be
podavanej dlhsi ¢as potrebné sledovat’ odpoved’ na liecbu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Preukazalo sa, Ze tento veterinarny liek pri mackach zvysSuje hladiny glukdzy v sére, pricom

pri jednotlivych mackach ma vysoko variabilné uc¢inky. Homeostatické mechanizmy sa vSak

pri nediabetickych mackach po niekol'kych dnoch prisposobia, aby sa udrzali hladiny glukozy

v normalnom rozmedzi. PouZitie pri mackach s diabetes mellitus nebolo hodnotené. V pripade
diabetes mellitus vzdy pouzivat’ podl'a posiidenia pomeru prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

15



Pri mackach s hypotenziou pouzivat’ opatrne, pretoze tento veterinarny liek spdsobil zniZenie srdcove;j
frekvencie a krvného tlaku pocas az 4 hodin po podani davky zdravym mackam. Tieto G¢inky boli
reverzibilné po l'udskej interakcii a naslednom nakfmeni macky.

Pouzivat’ opatrne pri mackach s hepatalnou dysfunkciou, pretoze kapromorelin sa metabolizuje v
peceni.

Bezpecnost’ pri mackach mladsich ako 10 mesiacov alebo s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 2 kg
nebola hodnotena.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena v pripade dlhsicho obdobia lie¢by ako 90 dni
pri mackach s chronickymi ochoreniami. Preto ak sa liecba podava dlhsi ¢as, macky by sa mali
monitorovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pozitie u deti mdze spdsobit’ mierne a reverzibilné prejavy bolesti brucha, letargie, to¢enia hlavy,
busenia srdca, bolesti v spodnej Casti chrbtice, pocitu tepla a zvySeného potenia. V pripade nahodného
pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Tento veterinarny liek obsahuje parabény a povidon, ktoré moézu vyvolat alergické reakcie. Osoby so
znamou precitlivenostou na tieto latky maju podavat tento veterinarny liek s opatrnost’ou.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i a koze. Zabrante kontaktu s o€ami, koZou a
sliznicami. Po pouziti si umyte ruky. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami alebo kozou ihned’
vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom cistej vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas reprodukcie, gravidity a laktacie pri
cielovych druhoch. Laboratorne stadie pri potkanoch preukazali teratogénne ucinky. Nepouzivat' pri
chovnych, gravidnych a laktujiacich mackach.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:

Po podavani veterinarneho lieku zdravym maciatkam v davke az 5-nasobku odporucanej davky pocas
6 mesiacov boli pozorované nasledujuce neZiaduce reakcie. Pri koctroch boli pozorované
neprogresivne zvysSenia hladin triglyceridov. Bol pozorovany zvySeny pomer hmotnosti pecene a
mozgu a pri dvoch zvieratach bola pozorovana vakuolizacia pecene (pri jednom zvierati v skupine s 3-
nasobkom a pri jednom zvierati v skupine s 5-nasobkom). Pri jednom kocurovi v skupine s 5-
nasobkom bola pozorovana hyperglykémia a glukoziria. Dalsie pozorované neziaduce reakcie boli v
sulade s reakciami, ktoré su uvedené v Casti venovanej neziaducim u¢inkom v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov.

Kapromorelin zvysil koncentracie rastového horménu v sére pri zdravych mackach pri davke 6 mg/kg
telesnej hmotnosti. Uginok bol najvyssi po prvej davke a v nasledujucich diioch sa oslabil.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi casté (> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Slinenie!

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):
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Hnacka, Vracanie

Anémia

Kozné 1ézie (na papuli a brade)
Dehydratécia, Letargia

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Anorexia (strata chuti)

Porucha spravania

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Bradykardia (pomala ¢innost’ srdca), Hypotenzia (nizky krvny tlak)
Dyspnoe (dychavi¢nost’)

Strata vedomia, Sedacia

Poloha v 'ahu

Svalova slabost’

Schovévanie sa

'V ¢&ase podania davky a ustapilo v priebehu nickol’kych minft.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka je 2 mg/kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti.

9. Pokyn o spravnom podani
Veterinarny lick sa ma podavat’ jedenkrat denne priamo do papule macky.

Podavanie tohto veterinarneho lieku:

- Snimte veko, vsuiite odmernt striekacku, prevrat'te flasku hore dnom a natiahnite prislusné
mnozstvo roztoku pomocou ml mierky na striekacke.

- Frasku opat’ otocte do zvislej polohy, vyberte strickacku a pevne nasad’te veko.

- Podajte roztok macke do papule.

- Preplachnite striekacku a piest vodou a nechajte ich oddelene vyschnut’.
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Dizka lieby zavisi od pozorovanej odpovede na lie¢bu. Pravdepodobne je potrebné dlhodobé
podavanie veterinarneho lieku, pretoze chronické ochorenia zvyknt mat’ progresivny charakter
a v pripade neliecenia sa ocakava pokraCovanie v ubytku telesnej hmotnosti.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka s 1 flaskou naplnenou 10 ml a 1 peroralnou striekackou s ml mierkou.
Kartonova skatulka s 1 flaskou naplnenou 15 ml a 1 peroralnou striekackou s ml mierkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

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

Belgié/Belgique/Belgien
T¢l/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bnarapust
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

EALada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

Italia

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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

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

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

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