| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varenzin, 23,3 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

23,3 mg molidustato, atitinkan¢io 25 mg molidustato natrio;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksitoluenas (E321) 1,2mg

Sorbino rugstis (E200) 0,8 mg

Glicerolio dibehenatas

Zuvy taukai, turintys daug omega-3 riigi¢iy

Rafinuotas saulégrazy aliejus

Balta iki geltonos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Neregeneracinés anemijos, susijusios su létine inksty liga (LIL) katéms, gydymui, didinant
hematokritg (HTC/PCV).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Gydymg molidustatu galima pradéti tik tada, kai hematokritas (HCT/PCV) yra <28%. Gydymo metu
HCT/PCV reikia reguliariai stebéti, o pasiekus referencinio intervalo virSuting ribg, gydyma reikia
nutraukti, kad biity iSvengta trombozés rizikos.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo vertinamas katéms, jaunesnéms nei 1 mety arba sverianc¢ioms
maziau nei 2 kg kiino svorio. Tokiais atvejais vaistg reikia naudoti pagal atsakingo veterinarijos
gydytojo atlikta naudos ir rizikos vertinima.

Hipoksijos indukuojamo faktoriaus (HIF)-prolilhidroksilazés (PH) inhibitoriai siejami su
tromboembolija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas, atsitiktinai prarijus, gali sukelti padidéjusj eritropoetino kiekj, padidéjusj
hemoglobino ir hematokrito kiekj bei galvos svaigima. Naudojant didesnes dozes, gali pasireiksti tokie
simptomai kaip padaznéje¢s Sirdies ritmas, pykinimas, vémimas, galvos skausmas ir paraudimas.
Vengti atsitiktinio prarijimo ir patekimo ant odos. Siekiant apsaugoti vaikus nuo prieigos prie
pripildyto $virksto, negalima palikti jo be priezitiros ir veterinarinj vaista sugirdyti nedelsiant po
Svirksto pripildymo. Po naudojimo neplauta Svirksta kartu su veterinariniu vaistu sudéti atgal j dézutg.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas molidustato natriui, turi vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Katés:

Dazna Vémimas.

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviinyg)
Labai reta Trombozé.!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Trombozé gali biiti susijusi su HIF-PH inhibitoriy klasés poveikiu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos, kaciy veisimo metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaisto vaikingumo ir laktacijos metu arba veisiamoms katéms.

Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis parodé 30 mg/kg kiino svorio dozg, kuri sukélé toksinj poveikj
patelei, jskaitant akiy defektus, sumaZzéjusj vaisiaus svorj ir padaznéjusj persileidimag po implantacijos.



3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sio veterinarinio vaisto naudojimg kartu su kitais eritropoezg stimuliuojanciais
vaistais, jskaitant rekombinantinius eritropoetino veterinarinius vaistus.

Fosfato riSikliai ar kiti produktai, jskaitant gelezies papildus, kuriy sudétyje yra daugiavalenciy katijony,
pvz., kalcio, gelezies, magnio ar aliuminio, gali sumazinti molidustato natrio absorbcija.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, prie§ pradedant gydyma reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino
ktino svorj.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas pagal toliau pateiktg lentele, kad biity uztikrinta 5,0 mg
molidustato natrio/kg kiino svorio doz¢, atitinkanti 4,66 mg molidustato/kg ir 0,2 ml suspensijos/kg,
viena karta per parg iki 28 dieny iS eilés.

Svorio diapazonas (kg) Kiekis (ml)

2 04
2,1-25 05
2,6-3,0 0,6
3,1-35 0,7
3,6-4,0 0.8
4,1-45 0,9
4,6-5,0 1,0
51-55 1,1
5,6-6,0 12

Katéms, kuriy kiino svoris didesnis nei 6,0 kg, doze¢ reikia apskai¢iuoti pagal 0,2 ml/kg kiino svorio
metoda ir suapvalinti iki artimiausio 0,1 ml j didesng puse.

Prie$ naudojima gerai suplakti buteliuka ir nuimti uzsukama dangtelj. Svirksto antgalj tvirtai jkisti j
buteliuko angg. Buteliukg apversti ir j $virks$tg jtraukti reikiamg veterinarinio vaisto kiekj. Prie$ i§imant
$virksta i§ buteliuko, buteliuka vél apversti j vertikalia padétj. Svirksto turinj sugirdyti katei j burna.
Vaisto naudojimo etapai pateikti 14 paveiksléliuose:

1 zingsnis: 2 zingsnis:

Panaudojus veterinarinj vaista, sandariai uzsukti buteliuko dangtelj ir $virks$tg laikyti kartoningje
dézutéje kartu su vaistu. Svirksto neiSardyti ir neplauti.



Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas vieng karta per parg iki 28 dieny i$ eilés. Jei panaudojus dalj
veterinarinio vaisto katé apsivemia, veterinarinio vaisto pakartotinai naudoti negalima, o katé laikoma
sunaudojusi ta dieng skirtg vaisto doze.

Stebéjimas ir pakartotinis gydymas:

Gydomy kaciy hematokrito (HCT/PCV) lygis turéty buti stebimas kas savaitg, pradedant mazdaug 14-
aja 28 dieny gydymo ciklo dieng, siekiant uztikrinti, kad HCT arba PCV nevirSyty referencinio intervalo
virSutinés ribos. Jei HCT arba PCV virsija referencinio intervalo virSutine riba, gydyma reikia nutraukti.
Po gydymo nutraukimo reikia periodiskai tikrinti hematokrito lygj. Prie§ pradedant nauja gydymo cikla
turi bati patvirtinta, kad katé yra anemiska (HCT/PCV <28%).

Jei dabartinio gydymo ciklo pabaigoje katé vis dar yra anemiska, nauja gydymo cikla galima pradéti be
pertraukos gydyme.

Jei katé po 3 savaiCiy nereaguoja j gydyma, rekomenduojama pakartotinai iStirti gyving, siekiant
nustatyti kitas galimas anemijg sukeliancias ligas, pvz., gelezies triikuma, uzdegimines ligas ar kraujo
netekimga. Prie§ pradedant gydyma i§ naujo, rekomenduojama iSgydyti pagrindine liga.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Gydymo metu jauniems, sveikiems, neanemiSkiems gyvinams padidejo HCT/PCV ir padidejo bendro
baltymo, kalio bei kalcio kiekis. Siy gyviiny histopatologiniai pakitimai apémé kraujagysliy uzsipildyma
krauju (kongestija) keliuose organuose.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QB03XA09
4.2. Farmakodinamika

Sis veterinarinis vaistas yra konkurencinis ir grjztamas hipoksijos indukuojamo faktoriaus prolil-
hidroksilazés (HIF-PH) inhibitorius. HIF-PH slopinimas sukelia dozés priklausoma endogeninio
eritropoetino (EPO) padidéjima, stabilizuojant HIF, o tai lemia padidéjusig eritropoeze (raudonyjy
kraujo kiineliy gamyba).

Klinikiniy bandymy metu buvo jvertintas veiksmingumas 75 katéms (40 kaciy gavo Varenzin, o 35 —
kontrolinj vaistg), 68% kaciy, gavusiy Varenzin, gydymas buvo s¢kmingas po 28 gydymo dieny,
palyginti su 17% placebo grupéje, o didesnis sékmingo gydymo atvejy skaiCius pastebétas katéms,
serganc¢ioms ankstyvesnés stadijos LIL. Gydymo sékmé buvo apibrézta kaip >4 procentiniais punktais
hematokrito padidéjimas 28 tyrimo dieng ir (arba) bendras 25% hematokrito padidéjimas, palyginti su
pradiniu lygiu (0 tyrimo diena).

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetika buvo tirta sveikoms suaugusioms katéms. Panaudojus 5 mg molidustato natrio dozg
vienam kilogramui svorio, molidustatas greitai absorbuojamas ir per valandg pasiekia didziausig
koncentracija plazmoje. Biologinis prieinamumas buvo didelis (apie 80%). Pusinés eliminacijos laikas



buvo apie 6 valandos, todél po vienos dozés per parg reikSmingo kaupimosi nepastebéta. Dozés
proporcingas poveikio padidéjimas (AUC) buvo pastebétas naudojant 2,5-10 mg/kg dydZzio dozes.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuotg, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I11 tipo gintaro spalvos stiklinis buteliukas, pripildytas 27 ml aliejinés suspensijos.

Kiekvienas buteliukas yra su polietileniniu adapteriu ir uzdarytas baltu polipropileno, nuo vaiky
apsaugotu, uzsukamu dangteliu.

Polipropileno geriamasis $virkstas su 2 ml skale ir 0,1 ml padalomis.

Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas ir 1 matavimo $virkstas.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/25/358/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2026-01-22.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI



SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny bazg jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vada apie naudos ir rizikos santyki, tokiu daznumu: kasmet.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varenzin, 23,3 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra: 23,3 mg molidustato, atitinkan¢io 25 mg molidustato natrio.

3. PAKUOTES DYDIS

27 ml
1 geriamasis svirkstas.

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/25/358/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varenzin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

23,3 mg/ml molidustato

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Varenzin, 23,3 mg/ml, geriamoji suspensija katéms

2. Sudeétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

23,3 mg molidustato, atitinkan¢io 25 mg molidustato natrio;
pagalbiniy medziagy:

butilhidroksitolueno (E321) 1,2 mg,
sorbino rugsties (E200) 0,8 mg.

Balta iki geltonos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés “

4. Naudojimo indikacijos

Neregeneracinés anemijos, susijusios su létine inksty liga (LIL) katéms, gydymui, didinant
hematokritg (HTC/PCV).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

Gydyma molidustatu galima pradéti tik tada, kai hematokritas (HCT/PCV) yra <28%. Gydymo metu
HCT/PCYV reikia reguliariai stebéti, o pasiekus referencinio intervalo virSuting ribg, gydyma reikia
nutraukti, kad biity iSvengta trombozés rizikos.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims:

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo vertinamas katéms, jaunesnéms nei 1 mety arba sverian¢ioms
maziau nei 2 kg kiino svorio. Tokiais atvejais vaista reikia naudoti pagal atsakingo veterinarijos
gydytojo atlikta naudos ir rizikos vertinima.

Hipoksijos indukuojamo faktoriaus (HIF)-prolilhidroksilazés (PH) inhibitoriai siejami su
tromboembolija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Sis veterinarinis vaistas, atsitiktinai prarijus, gali sukelti padidéjusj eritropoetino kieki, padidéjusj
hemoglobino ir hematokrito kiekj bei galvos svaigimg. Naudojant didesnes dozes, gali pasireiksti tokie
simptomai kaip padaznéjes Sirdies ritmas, pykinimas, vémimas, galvos skausmas ir paraudimas.
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Vengti atsitiktinio prarijimo ir patekimo ant odos. Siekiant apsaugoti vaikus nuo prieigos prie
pripildyto $virksto, negalima palikti jo be priezitiros ir veterinarinj vaista sugirdyti nedelsiant po
Svirksto pripildymo. Po naudojimo neplautg Svirksta kartu su veterinariniu vaistu sudéti atgal j dézute.
Po naudojimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas molidustato natriui, turi vengti saly&io su $iuo
veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos, kaciy veisimo metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaisto vaikingumo ir laktacijos metu arba veisiamoms katéms.

Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis parodé 30 mg/kg kiino svorio dozg, kuri sukélé toksinj poveiki
patelei, jskaitant akiy defektus, sumazéjusj vaisiaus svorj ir padaznéjusj persileidimag po implantacijos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Néra duomeny apie §io veterinarinio vaisto naudojima kartu su kitais eritropoezg stimuliuojanciais
vaistais, jskaitant rekombinantinius eritropoetino veterinarinius vaistus.

Fosfato risikliai ar kiti produktai, jskaitant gelezies papildus, kuriy sudétyje yra daugiavalenciy
katijony, pvz., kalcio, gelezies, magnio ar aliuminio, gali sumazinti molidustato natrio absorbcija.

Perdozavimas:

Gydymo metu jauniems, sveikiems, neanemiskiems gyviinams padidéjo HCT/PCV vertés ir padidéjo
bendro baltymo, kalio bei kalcio kiekis. Siy gyviiny histopatologiniai pakitimai apémé kraujagysliy
uzsipildyma krauju (kongestija) keliuose organuose.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Kates:
Dazna Vémimas.
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyvany):
Labai reta Trombozé' (kraujo kreSulio susidarymas).

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus pranesimus)

Trombozé gali buti susijusi su HIF-PH inhibitoriy klasés poveikiu.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai
Naudoti per burna.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, prie$ pradedant gydymg reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino
ktino svorij.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas pagal toliau pateiktg lentele, kad biity uztikrinta 5,0 mg
molidustato natrio/kg kiino svorio dozé, atitinkanti 4,66 mg molidustato/kg ir 0,2 ml suspensijos/kg,
vieng kartg per parg iki 28 dieny is eilés.
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Svorio diapazonas (kg) Kiekis (ml)

2 0,4
2,1-2,5 05
2,6-3,0 0,6
3,1-35 0,7
3,640 0,8
4,145 0,9
4,6-5,0 1,0
5,1-5,5 11
5,6-6,0 12

Katéms, kuriy kiino svoris didesnis nei 6,0 kg, dozg reikia apskaiciuoti pagal 0,2 ml/kg kiino svorio
metodg ir suapvalinti iki artimiausio 0,1 ml j didesne pusg.

Prie§ naudojima gerai suplakti buteliuka ir nuimti uzsukama dangtelj. Svirksto antgalj tvirtai jkisti j
buteliuko angg. Buteliukg apversti ir j $§virkstg jtraukti reikiamg veterinarinio vaisto kiekj. Pries
iSimant $virksta i$ buteliuko, buteliukg vél apversti j vertikalig padétj. Svirksto turinj sugirdyti katei j
burng

Pakuoté viena kalba
<Naudojimo etapai pateikti 1 pav.>

Pakuoté keliomis kalbomis
<Naudojimo etapai pateikti Sio pakuotés lapelio pabaigoje esanCiame 1 pav.>

Pakuoté viena kalba
< 1 pav. — naudojimo etapy schema >

Pakuoté keliomis kalbomis
< 1 pav. — naudojimo etapy schema>

Panaudojus veterinarinj vaistg, sandariai uzsukti buteliuko dangtelj ir §virks$tg laikyti kartoninéje
dézutéje kartu su vaistu. Svirksto neisardyti ir neplauti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Jei panaudojus dalj vaisto katé apsivemia, vaisto pakartotinai naudoti negalima, o katé laikoma
sunaudojusi ta dieng skirtg vaisto doze.

Stebéjimas ir pakartotinis gydymas:

Gydomy kaéiy hematokrito (HCT/PCV) lygis turéty biiti stebimas kas savaite, pradedant mazdaug 14-
3ja 28 dieny gydymo ciklo diena, sickiant uztikrinti, kad HCT arba PCV nevir$yty referencinio
intervalo virSutings ribos. Jei HCT arba PCV virsija referencinio intervalo virSuting ribg, gydyma
reikia nutraukti.
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Po gydymo nutraukimo reikia periodiskai tikrinti hematokrito lygj. Prie$ pradedant nauja gydymo
cikla veterinarijos gydytojas savo nuozitira gali patikrinti ir patvirtinti, kad katé yra anemiSka
(HCT/PCV <28%). Jei dabartinio gydymo ciklo pabaigoje katé vis dar yra anemiska, naujg gydymo
ciklg galima pradéti be pertraukos gydyme.

Jei katé po 3 savaiCiy nereaguoja j gydyma, rekomenduojama pakartotinai istirti gyviing, siekiant
nustatyti kitas galimas anemijg sukeliancias ligas, pvz., gelezies trikumg, uzdegimines ligas ar kraujo
netekimg. Prie§ pradedant gydyma i§ naujo, rekomenduojama iSgydyti pagrindine liga.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam po Exp ant dézutés
ir buteliuko. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/25/358/001

I11 tipo gintaro spalvos stiklinis buteliukas, pripildytas 27 ml aliejinés suspensijos.

Kiekvienas buteliukas yra su polietileniniu adapteriu ir uzdarytas baltu polipropileno, nuo vaiky
apsaugotu, uzsukamu dangteliu.

Polipropileno geriamasis $virkstas su 2 ml skale ir 0,1 ml padalomis.

Pakuotes dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas ir 1 matavimo Svirkstas.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM m. {ménuo} mén.}
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6smmka bbarapus
Ten: +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

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

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

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@celancoah.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

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

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com
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Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbzpog Sverige

Tn\: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

Kiel, 24106

Vokietija
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