PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2,7 ml naplnend injekéna striekacka obsahuje:

Utinna latka:

Pegbovigrastim (pegylovany bovinny faktor stimulujuci
granulocytové kolony [PEG bG-CSF]) 15mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok (dojnice a jalovice).

4.2  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

V programe riadenia stada na znizenie rizika klinickej mastitidy u dojnic a jalovic v peripartalnom
obdobi v priebehu 30 dni po oteleni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V eurdpskej terénnej skuske sa zistil vyskyt klinickej mastitidy pozorovany v lie¢enej skupine 9,1 %
(113/1235) a v kontrolnej skupine 12,4 % (152/1230), pri¢om relativne znizenie vyskytu mastitidy
bolo 26,0 % (p=0,0094). U¢innost’ sa sktisala popri normalnom spdsobe manazmentu stada dojnic.

Klinicka mastitida sa skiimala ako zmena vzhl'adu mlieka alebo $tvrtky alebo aj mlieka aj Stvrtky.

Na zéklade vsetkych terénnych sktsani je podiel ochrany pred mastitidou z dovodu lie¢by stada
liekom Imrestor (ochraneny podiel) 0,25 (s 95 % intervalom vyskytu 0,14-0,35).

Pouzivat’ tento veterinarny liek len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku v stade zodpovednym
veterindrnym lekarom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobhitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Len na subkutanne pouzitie.



V jednom sktsani bezpe¢nosti na kravach plemena Jersey bolo rozpétie bezpecnosti tohto
veterindrneho lieku 1,5-krét vyssie ako najvyssia odporucana davka (davka predavkovania 60 pg/kg
bola podana trikrat) (pozri tiez cast’ 4.10). Neprekracujte uvedenu davku.

Na zé&klade mechanizmu u¢inku tcinnej latky sa ocakava, ze bezpecnostné Udaje budl vykazovat
mierne a prechodné zvysenie poctu somatickych buniek (PSB) u jednotlivych krév.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania méze dojst’ k bolesti hlavy, kosti a svalov. Mézu sa tiez
vyskytnut’ d’alsie ucinky, vratane nevolnosti a koznej vyrazky, reakcie precitlivenosti (fazkosti s
dychanim, hypotenzia, zihl'avka (urtikéria) a angioedém). Vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenostou na pegbovigrastim by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri manipul&cii s rozbitymi alebo poskodenymi injekénymi stricka¢kami je potrebné pouzivat’ osobnu
ochranni pomécku pozostavajucu z rukavic. Po pouziti rukavice odstraite a umyte si ruky a lieku
vystavenu pokozku.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V klinickych skusaniach boli netypické anafylaktoidné reakcie menej ¢asté. Reakcie sa u krav prejavili
ako opuch sliznic (najma vulvy a oéného viecka), kozné reakcie, zrychlené dychanie a salivacia. V
zriedkavych pripadoch méze zviera skolabovat’. Tieto klinické priznaky sa obyc¢ajne prejavuju v ¢ase
30 minat az 2 hodiny po prvej davke a ustipia do 2 hodin. Méze sa vyzadovat’ symptomaticka liecba.

Subkutanne podanie veterinarneho lieku méze vyvolat’ prechodny lokalny opuch v mieste vpichu, ako
aj zapalové reakcie, ktoré ustipia do 14 dni od lie¢by.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Subezné podavanie latok, ktoré upravuju imunitna funkciu (napr. kortikosteroidy alebo nesteroidné
protizapaloveé lieky) moze znizit’ i¢innost tohto lieku. Stibezné uzivanie takychto lieciv sa preto

neodporuca.

Nie su dostupné ziadne informécie 0 bezpe¢nosti a G¢innosti subezného uzivania tohto veterinarneho
lieku s vakcinami.

4.9 Davkovanie a spsob podania lieku
Subkuténne pouzitie.

Rezim lie¢by pozostava z podani dvoch naplnenych injekénych striekaciek. Obsah jednej naplnenej
injekénej striekacky sa podava dojniciam/jaloviciam injekciou subkutanne 7 dni pred o¢akavanym



diiom otelenia. Obsah druhej naplnenej injekéne;j striekacky sa podava injekciou subkutanne do 24
hodin od otelenia. Intervaly medzi dvoma podaniami nesmu byt kratSie ako 3 dni alebo dlhsie ako 17
dni.

Jednou naplnenou injekénou striekackou sa poda vacsine krav davka 20-40 ng/kg pegbovigrastimu v
zavislosti od hmotnosti: napr. davka 21 ng/kg hmotnosti pre kravu s hmotnost'ou 700 kg alebo
33 ug/kg hmotnosti pre jalovicu s hmotnost'ou 450 Kg.

Nadmerné pretrepavanie naplnenej injekénej strickacky moze pegbovigrastim agregovat’ a tak znizit
jeho biologicku aktivitu.

Roztok je potrebné pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa méze iba ¢iry roztok bez
pritomnosti ¢iastociek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Udaje s podobnymi ti¢innymi latkami u Pudi naznacujii, ze ndhodné podanie davky vyssej ako je
odportcana davka moze viest’ k neziaducim reakciam, ktoré su spojené s aktivitou pegbovigrastimu.

Liecba ma byt’ symptomaticka. Neexistuje ziadna znama protilatka.

V jednom skusani bezpe¢nosti na kravach plemena Jersey boli pri davke predavkovania 60 pug/kg
podanej trikrat (1,5-krat vyssia ako odporacana davka) pozorované slezové vredy.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Maso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: O dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: faktory stimulujuce kol6ny.
ATCuvet kod: QLO3AA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pegbovigrastim je bovinny faktor stimulujuci granulocytové koldny, modifikovana forma prirodzene
sa vyskytujiceho imunoregulaéného cytokinu (bG-CSF). Bovinny faktor stimulujici granulocytové
kolony je protein, ktory sa prirodzene vyskytuje a je produkovany mononuklearnymi leukocytmi,
endotelidlnymi bunkami a fibroblastmi. Faktory stimulujice kolény reguluji produkciu a funkéné
aktivity imunitnych buniek. Imunoregula¢né aktivity faktora stimulujiceho granulocytové kolony sa
vo velkej miere tykaju buniek neutrofilového granulocytového radu, ktoré nesu receptory povrchu
buniek pre protein. Liek zvySuje pocet cirkulujacich neutrofilov. Bolo taktiez dokazang, ze zlepSuje
mikrobiocidné vlastnosti neutrofilov sprostredkované myeloperoxidazou halogenidu peroxidu vodika.
bG-CSF predstavuje aj d’alsie funkcie okrem u¢inkov na neutrofily, ktoré mozu byt’ priame alebo
nepriame na iné bunky/receptory a drahy cytokinov.

Ziadne informécie nie st k dispozicii v stvislosti s moznou imunitnou reakciou na liek alebo
endogénnu molekulu (bG-CSF) po opakovanom pouziti tohto lieku u krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nie su dostupné ziadne informécie o farmakokinetike pegbovigrastimu u dobytka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat kyseliny citronovej

Hydrochlorid argininu

Arginin

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat'.

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat’ pri teplote 25 °C po dobu maximéalne 24 hodin.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

2,7 ml injekény roztok v naplnenej polypropylénovej bezfarebnej injekénej strickacke so silikénovou
chlérobutylovou zatkou a ihlou z nehrdzavejucej ocele s krytom.

Naplnené injekené striekacky su balené do kartonovych skatul’ nasledujicim spdsobom:
10 naplnenych injekénych striekaciek.

50 naplnenych injekénych striekaciek.

100 naplnenych injekénych striekaciek.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/15/193/001-003



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/12/2015
Déatum posledného predlZenia: 30/09/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).




PRILOHA 11
VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY/(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-) ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francuzsko

V pisomne;j informacii pre pouZzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka v pripravku Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok je povolena latka ako je
popisané v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakolog | Marker | Druh MRL Cielové Ostatné Terapeutic

icky a¢inna | ové zvierat tkaniva podmienky ka

latka rezidu klasifikacia
um

Pegylovany | NEUP Hovadzi | MRL sa NEUPL ZIADNE SA | Biologicky

bovinny LATN | dobytok | nevyzaduje |ATNUJ | NEUDAVAJ | /imunomo

faktor UJE ESA U dulator

stimulujuci SA

granulocyto

vé kolony

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadajti do pdsobnosti
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



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

Skatulka s 10, 50 alebo 100 naplnenych injekénymi striekackami

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok
Pegbovigrastim

| 2. UCINNE LATKY

Kazda 2,7 ml naplnend injekéna striekacka obsahuje 15 mg pegbovigrastimu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDZKOST BALENIA

10 naplnenych injekénych striekaciek
50 naplnenych injekénych striekaciek
100 naplnenych injekénych striekaciek

5.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice a jalovice).

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: O dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat'.

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat’ pri teplote 25 °C po dobu maximalne 24 hodin.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/15/193/001-003

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2,7 ml naplnend injekéna striekacka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injekcia !( Q(

Pegbovigrastim

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV
Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok

Pegbovigrastim

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Veterinarny liek je ¢iry, bezfarebny az svetlozIty injekény roztok s obsahom 15 mg pegbovigrastimu
(pegylovany bovinny faktor stimulujuci kolény) v naplnenej injekénej striekacke.

4, INDIKACIA(-E)

V programe riadenia stada na znizenie rizika klinickej mastitidy u dojnic a jalovic v peripartadlnom
obdobi v priebehu 30 dni po oteleni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas terénnych klinickych skusani boli netypické anafylaktoidné reakcie menej ¢asté. Reakcie sa u
kréav prejavili ako opuch sliznic (najmé vulvy a o¢ného viecka), kozné reakcie, zrychlené dychanie a
salivacia. V zriedkavych pripadoch méze zviera skolabovat’. Tieto klinické priznaky sa obycajne
prejavuju v ¢ase 30 minGt az 2 hodiny po prvej davke a ustipia do 2 hodin. Méze sa vyzadovat’
symptomaticka liecba.

Subkutanne podanie veterinarneho lieku méze vyvolat’ prechodny lokalny opuch v mieste vpichu, ako
aj zapalové reakcie, ktoré ustipia do 14 dni od lie¢by.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:
- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)
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- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (dojnice a jalovice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie.

Rezim liecby pozostava z podani dvoch naplnenych injekénych striekaciek. Obsah jednej naplnenej
injekénej striekacky sa podava dojniciam/jaloviciam injekciou subkutanne 7 dni pred o¢akavanym
diom otelenia. Obsah druhej naplnenej injek¢nej strickacky sa podava injekciou subkutanne do 24
hodin od otelenia. Intervaly medzi dvoma podaniami nesmu byt kratSie ako 3 dni alebo dlhsie ako 17
dni.

Jednou naplnenou injekénou striekackou sa poda vacsine krav davka 20-40 ng/kg pegbovigrastimu v
zavislosti od hmotnosti: napr. davka 21 ug/kg hmotnosti pre kravu s hmotnost'ou 700 kg alebo

33 ng/kg hmotnosti pre jalovicu s hmotnost'ou 450 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na subkutanne pouzitie.

Nadmerné pretrepavanie naplnenej injekénej striekacky moze pegbovigrastim agregovat’ a tak znizit
jeho biologicku aktivitu. Roztok je potrebné pred pouzitim vizualne skontrolovat’. PouZit’ sa moze iba

Ciry roztok bez pritomnosti ¢iastociek.

Ziadne informécie nie st k dispozicii v stvislosti s moznou imunitnou reakciou na tento veterinarny
liek alebo endogénnu molekulu (bG-CSF) po opakovanom pouziti tohto veterinarneho lieku u krav.

V jednom skusani bezpe¢nosti na kravach plemena Jersey bolo rozpétie bezpeénosti tohto
veterinarneho lieku 1,5-kréat vyssie ako najvysSia odporacana davka (davka predavkovania 60 pg/kg
bola podana trikrat). Neprekracujte uvedenu davku.

Na zéaklade mechanizmu ué¢inku ucinnej latky sa ocakava, Ze bezpeénostné Udaje budl vykazovat
mierne a prechodné zvysenie po¢tu somatickych buniek (PSB) u jednotlivych krav.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat v chladnicke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat'.

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat’ pri teplote 25 °C po dobu maximalne 24 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a na naplnenej injekéne;j
striekacke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

U zvierat, ktoré mali farmaceuticky pozmeneny imunitny systém, napr. u tych, ktorym boli v
poslednom obdobi systémovo podavané kortikosteroidy alebo nesteroidné protizapalové lieky, nemusi
byt’ tento liek u¢inny. Subezné uzivanie tychto lie¢iv sa preto neodporuca.

Pouzivat’ tento veterinarny liek len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku v stade zodpovednym
veterindrnym lekarom.

Udaje s podobnymi ti¢innymi latkami u Pudi naznacujii, ze ndhodné podanie davky vyssej ako je
odportcana davka moze viest’ k neziaducim reakciam, ktoré su spojené s aktivitou pegbovigrastimu.
Liecba ma byt’ symptomaticka. Neexistuje ziadna znama protilatka.

V jednom skusani bezpe¢nosti na kravach plemena Jersey boli pri ddvke predavkovania 60 pg/kg
podanej trikrat (1,5-krat vyssia ako odporacana davka) pozorované slezové vredy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania méze dojst’ k bolesti hlavy, kosti a svalov. Mézu sa tiez
vyskytnut’ d’al$ie ucinky, vratane nevolnosti a koznej vyrazky, reakcie precitlivenosti (fazkosti s
dychanim, hypotenzia, zihl'avka (urtikéria) a angioedém). Vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenostou na pegbovigrastim by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri manipul&cii s rozbitymi alebo poskodenymi injekénymi strieckaGkami je potrebné pouzivat’ osobnu
ochrann pomécku pozostavajucu z rukavic. Po pouziti rukavice odstraite a umyte si ruky a lieku
vystavenu pokozku.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

Subezné podavanie latok, ktoré upravuju imunitnd funkciu (napr. kortikosteroidy alebo nesteroidné

protizapaloveé lieky) moze znizit' G¢innost’ tohto veterinarneho lieku. Subezné uzivanie takychto liekov

sa preto neodporuca.

Nie su dostupné ziadne informécie 0 bezpe¢nosti a G¢innosti subezného uzivania tohto veterinarneho

lieku s vakcinami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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O spobsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATQM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Nie sU dostupné ziadne informécie o farmakokinetike pegbovigrastimu u dobytka.

Pegbovigrastim je bovinny faktor stimulujuci granulocytové koldny, modifikovana forma prirodzene
sa vyskytujuceho imunoregulaéného cytokinu (bG-CSF). Bovinny faktor stimulujici granulocytové
koldny je protein, ktory sa prirodzene vyskytuje a je produkovany mononuklearnymi leukocytmi,
endotelidlnymi bunkami a fibroblastmi. Faktory stimulujice kolény reguluji produkciu a funkéné
aktivity imunitnych buniek. Imunoregula¢né aktivity faktora stimulujliceho granulocytové kolony sa
vo velkej miere tykaju buniek neutrofilového granulocytového radu, ktoré nesu receptory povrchu
buniek pre protein. Liek zvySuje pocet cirkulujicich neutrofilov. Bolo taktiez dokazang, ze zlepSuje
mikrobiocidné vlastnosti neutrofilov sprostredkované myeloperoxidazou halogenidu peroxidu vodika.
bG-CSF predstavuje aj d’alsie funkcie okrem u¢inkov na neutrofily, ktoré mozu byt’ priame alebo
nepriame na iné bunky/receptory a drahy cytokinov.

V europskej terénnej skuske sa zistil vyskyt klinickej mastitidy pozorovany v lie¢enej skupine 9,1 %
(113/1235) a v kontrolnej skupine 12,4 % (152/1230), pricom relativne zniZenie vyskytu mastitidy
bolo 26,0 % (p=0,0094). Ucinnost sa skusala popri normalnom spdsobe manazmentu stada dojnic.
Pocas tejto §tiidie vykonavanej v EU bol Imrestor podavany 312 kravam na kazdych 10 pripadov
klinickej mastitidy s prevenciou v peripartualnom obdobi.

Klinickéa mastitida sa skiimala ako zmena vzhl'adu mlieka alebo Stvrtky alebo aj mlieka aj Stvrtky.

Na z&klade vsetkych terénnych skasani je podiel ochrany pred mastitidou z dovodu liecby stada
liekom Imrestor (ochraneny podiel) 0,25 (s 95 % intervalom vyskytu 0,14-0,35).

Dostupny v $katuliach po 10, 50 alebo 100 naplnenych injekénych striekaciek.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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