ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imrestor 15 mg solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa preumpluta de 2,7 ml contine:

Substanti activa:

Pegbovigrastim [factor de stimulare a coloniilor

granulocitare bovine pegilat (PEG bG-CSF)] 15 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede, incolora pana la galben pal

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci de lapte si juninci).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ca un ajutor Tn cadrul unui program de management al cirezilor, pentru reducerea riscului de mastita
clinica la vacile de lapte si junincile periparturiente, timp de 30 de zile de la fatare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Tntr-un studiu european de teren, incidenta mastitei clinice observate la grupul tratat a fost de 9,1 %
(113/1235), iar la grupul de control de 12,4 % (152/1230), indicand o reducere relativa a incidentei
mastitei de 26,0 % (p = 0,0094). Eficacitatea a fost testata impreuna cu practicile de management

obisnuite.

Mastita clinica este investigata drept o0 modificare a aspectului laptelui sau a sfertului de uger sau atat
a laptelui, cét si a sfertului de uger.

Pe baza tuturor studiilor de teren, proportia mastitei prevenite datorita tratarii cirezii cu Imrestor
(Proportie prevenita) este de 0,25 (cu un interval de incredere 95 % de 0,14 - 0,35)

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
pozitiva efectuata la nivel de cireada de medicul veterinarul responsabil.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru administrare subcutanata.

Tn cadrul unui studiu de siguranti la vacile de rasa Jersey, marja de siguranta a acestui produs medicinal
veterinar a fost de 1,5 ori mai mare decat doza maxima recomandata (S-a administrat o supradoza de
60 pg/kg de trei ori) (vezi si sectiunea 4.10). A nu se depasi doza mentionata.

Cum era de asteptat considerand modul de actiune al substantei active, datele de siguranta arata ca
poate fi observata 0 crestere usoara si tranzitorie a numarului de celule somatice in cazuri izolate la
vaci.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Tn caz de auto-injectare accidentald, pot aparea cefalee, dureri osoase si musculare. Pot exista si alte
efecte, inclusiv greata, eruptii cutanate, reactii de hipersensibilitate (dificultati de respiratie,
hipotensiune, urticarie si angioedem). Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pegbovigrastim trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea seringilor sparte sau defecte, trebuie purtat echipament de protectie personal constand
in manusi. Indepartati manusile si spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

S-au observat reactii anafilactoide netipice mai putin frecvente in studiile clinice. Vacile au prezentat
umflarea mucoaselor (in special vulva si pleoapa), reactii cutanate, frecventa respiratorie si salivare
crescute. Este posibil ca animalul sa intre Tn colaps Tn cazuri rare. De regula, aceste semne clinice apar
intre 30 de minute si 2 ore dupa administrarea primei doze si dispar Tn decurs de 2 ore. Este posibil sa
fie necesar tratamentul simptomatic.

Umflarea locala tranzitorie la locul injectarii, precum si reactii inflamatorii, care dispar in decurs de
14 zile dupa tratament, pot fi induse dupa administrarea subcutanata a produsului medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale) tratate
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate.)

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea concomitenta a substantelor care modifica functia imunitara (de exemplu,

corticosteroizi sau medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene) poate reduce eficacitatea produsului.
Utilizarea concomitenta a unor astfel de produse trebuie evitata.



Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente a acestui
produs medicinal veterinar cu vaccinuri.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizare subcutanata.

Schema de tratament contine doua seringi preumplute. Continutul unei singure seringi preumplute va
fi injectat subcutanat unei vaci de lapte/juninci cu 7 zile Thainte de data anticipata a fatarii. Continutul
celei de-a doua seringi va fi injectat subcutanat Tn decurs de 24 de ore dupa fatare.

Intervalele dintre cele doud administrari nu trebuie sa fie mai mici de 3 zile sau mai mari de 17 zile.

O singura seringa preumpluta ofera o doza de 20-40 pg/kg de pegbovigrastim pentru majoritatea
vacilor, In functie de greutatea corporala: de exemplu, o doza de 21 ug/kg greutate corporala pentru o
vaca de 700 kg sau 33 ug/kg greutate corporala pentru o juninca de 450 Kkg.

Agitarea excesiva a seringii preumplute poate agrega pegbovigrastimul, reducandu-i activitatea
biologica. Inainte de utilizare, solutia trebuie verificata vizual. Trebuie utilizate numai solutiile
limpezi, fara particule.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Administrarea de substante active similare la oameni sugereaza ca atunci cand se administreaza
accidental mai mult decat doza recomandata pot aparea reactii adverse, care sunt legate de activitatea
pegbovigrastimului.

Tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu exista un antidot cunoscut.

Tn cadrul unui studiu clinic de siguranti la vacile din rasa Jersey, la o supradozi de 60 pg/kg,
administrata de trei ori (de 1,5 ori mai mare decat doza maxima recomandata), s-au observat ulceratii
la nivelul stomacului.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Factori de stimulare a coloniilor.
Codul veterinar ATC: QLO3AA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Pegbovigrastim este 0 forma modificata a citokinei imunoreglatoare naturale numite factor de
stimulare a coloniilor granulocitare bovine (bG-CSF). Factorul de stimulare al coloniilor granulocitare
bovine este 0 proteina naturala, produsa de leucocitele mononucleare, celulele endoteliale si
fibroblasti. Factorii de stimulare ai coloniilor regleaza activitatile de productie si activitatile
functionale ale celulelor imunitare. Activitatile imunoreglatoare ale factorului de stimulare al
coloniilor granulocitare vizeaza considerabil celulele seriei granulocitare neutrofile purtitoare de
receptori la suprafata celulei pentru proteina. Produsul creste numarul de neutrofile circulante. De
asemenea, s-a dovedit ca imbunatateste capacitatile microbiocide ale neutrofilelor mediate de
combinatia mieloperoxidaza-peroxid de hidrogen-halogenura. bG-CSF prezinta functii suplimentare
pe langi actiunea sa asupra neutrofilelor, iar acestea pot fi functii directe sau indirecte asupra altor
celule/receptori si cai pentru citokine.



Nu sunt disponibile informatii privind o posibila reactie imunitara la produs sau fata de molecula
endogena (bG-CSF) dupa utilizarea repetata a produsului la vaci.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Nu exista informatii disponibile despre farmacocinetica pegbovigrastimului la bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat.

Clorura de arginina.

Arginina.

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

Sensibil la lumina. A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Produsul medicinal veterinar poate fi pastrat la 25 °C timp de maxim 24 de ore.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

2,7 ml de solutie injectabila intr-o seringa preumpluta din polipropilena incolora, cu dop din clorobutil
siliconat si ac din otel inoxidabil cu protectie pentru ac.

Seringile preumplute sunt ambalate Tn cutii de carton, dupa cum urmeaza:
10 seringi preumplute

50 seringi.preumplute

100 seringi preumplute

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4



27472 Cuxhaven
Germania
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/193/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09/12/2015
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Elanco UK AH Limited
Elanco Speke Operations
Fleming Road

Speke

Liverpool

L24 2L N Regatul Unit

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprinda numele si adresa producatorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Imrestor 15 mg solutie injectabila pentru bovine este o0 substanta permisa asa cum
este descrisa in tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic | marker de maxime de | tinta prevederi terapeutica
activa animale | reziduuri

Factor de NU SE Bovine | Nu sunt NU SE FARA Biologic/
stimulare a APLICA necesare APLICA | DATE Imunomodulator
coloniilor limite

granulocitare maxime de

bovine reziduuri

pegilat

Excipientii enumerati Tn sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt
utilizati ca Tn acest produs medicinal veterinar.
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ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii cu 10, 50 sau 100 de seringi preumplute

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imrestor 15 mg solutie injectabila pentru bovine
pegbovigrastim

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta de 2,7 ml contine 15 mg de pegbovigrastim.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringi preumplute
50 seringi preumplute
100 seringi preumplute

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte si juninci)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATAEXPIRARII

EXP {luna/an}
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

Sensibil la lumina. A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Produsul medicinal veterinar poate fi pastrat la 25 °C timp de maxim 24 de ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/193/001-003

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Seringi preumpluta de 2,7 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imrestor 15 mg injectie '( q(

pegbovigrastim

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Imrestor 15 mg solutie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Regatul Unit

sau

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imrestor 15 mg solutie injectabila pentru bovine

pegbovigrastim

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Produsul medicinal veterinar este 0 solutie injectabila limpede, incolora pana la galben pal, care

contine 15 mg de pegbovigrastim (factor de stimulare a coloniilor bovine pegilat) intr-o seringa

preumpluta.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ca un ajutor in cadrul unui program de control al cirezilor, pentru reducerea riscului de mastita clinica

la vacile de lapte si junincile periparturiente, timp de 30 de zile de la fatare.

5 CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
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S-au observat reactii anafilactoide netipice mai putin frecvente in cadrul studiilor clinice de teren.
Vacile au prezentat umflarea mucoaselor (in special, vulva si pleoapa), reactii cutanate, frecventa
respiratorie si salivare crescute.Este posibil ca animalul sa intre in colaps n cazuri rare. De regula,
aceste semne clinice apar intre 30 de minute si 2 ore dupa administrarea primei doze si dispar in
decurs de 2 ore. Este posibil sa fie necesar tratament simptomatic.

Umflarea locala tranzitorie la locul injectarii, precum si reactii inflamatorii care dispar in decurs de 14
zile dupa tratament pot fi induse dupa administrarea subcutanata a produsului medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte si juninci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

Schema de tratament contine doua seringi. Continutul unei singure seringi preumplute va fi injectat

subcutanat unei vaci de lapte/juninci cu 7 zile Tnainte de data anticipata a fatarii. Continutul celei de-a

doua seringi preumplute va fi injectat subcutanat Tn termen de 24 de ore dupa fatare. Intervalele dintre

cele doua administrari trebuie sa nu fie mai mici de 3 zile si mai mari de 17 zile.

O singura seringa preumpluta ofera o doza de 20-40 pg/kg de pegbovigrastim pentru majoritatea
vacilor, In functie de greutatea corporala: de exemplu, o doza de 21 ug/kg greutate corporala pentru o
vaca de 700 kg sau 33 ug/kg greutate corporala pentru o juninca de 450 Kkg.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz subcutanat.

Agitarea excesiva a seringii preumplute poate agrega pegbovigrastimul, reducandu-i activitatea
biologica. Inainte de utilizare, solutia trebuie verificata vizual. Trebuie utilizate numai solutiile

limpezi, fara particule.

Nu sunt disponibile informatii privind o posibila reactie imunitara la produs medicinal veterinar sau
molecula endogena (bG-CSF) dupa utilizarea Tn mod repetat a produsului medicinal la vaci.

Tn cadrul unui studiu de siguranti la vacile de rasa Jersey, marja de siguranta a acestui produs medicinal

veterinar a fost de 1,5 ori mai mare decét doza maxima recomandata (s-a administrat o supradoza de
60 pg/kg in trei ocazii). A nu se depasi doza mentionata.
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Cum era de asteptat considerand modul de actiune al substantei active datele de siguranta arata ca
poate fi observata o crestere usoara si tranzitorie a numarului de celule somatice in cazuri izolate la
vaci.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

Sensibil la lumina. A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Produsul medicinal veterinar poate fi pastrat la 25 °C timp de maxim 24 de ore.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe seringa
preumpluta.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

La animalele care au o functie imunitarda modificata farmaceutic, de exemplu cele carora li s-au
administrat recent corticosteroizi sau medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene sistemice, produsul
poate sa nu fie eficace. Utilizarea concomitentd a unor astfel de produse trebuie evitata.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc pozitiva
efectuata la nivel de cireada de medicul veterinar responsabil.

Administrarea de substante active similare la oameni sugereaza ca atunci cand se administreaza
accidental mai mult decat doza recomandata pot aparea reactii adverse, care sunt legate de activitatea
pegbovigrastimului. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic. Nu exista un antidot cunoscut.

Tn cadrul unui studiu clinic de siguranta la vacile din rasa Jersey, la o supradoza de 60 pg/kg,
administrata de trei ori (de 1,5 ori mai mare decat doza maxima recomandata), s-au observat ulceratii
la nivelul stomacului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Tn caz de auto-injectare accidentala, pot aparea cefalee, dureri osoase si musculare. Pot exista si alte
efecte, inclusiv greata, eruptii cutanate, reactii de hipersensibilitate (dificultati de respiratie,
hipotensiune, urticarie si angioedem). Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la pegbovigrastim trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea seringilor sparte sau defecte, trebuie purtat echipament de protectie personal constand
Tn manusi.
Indepartati manusile si spalati-va mainile si pielea expusa dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

Administrarea concomitenta a substantelor care modifica functia imunitard (de exemplu,
corticosteroizi sau medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene) poate reduce eficacitatea produsului
medicinal veterinar. Utilizarea concomitenta a unor astfel de produse trebuie evitata.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente a acestui

produs medicinal veterinar cu vaccinuri.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Nu exista informatii despre farmacocinetica pegbovigrastimului la bovine.

Pegbovigrastim este o forma modificata a citokinei imunoreglatoare naturale numite factor de
stimulare a coloniilor granulocitare bovine (bG-CSF). Factorul de stimulare a coloniilor granulocitare
bovine este o proteina naturala, produsa de leucocitele mononucleare, celulele endoteliale si
fibroblasti. Factorii de stimulare a coloniilor regleaza activitatile de productie si functionale ale
celulelor imunitare. Activitatile imunoreglatoare ale factorului de stimulare a coloniilor granulocitare
vizeaza considerabil celulele seriei granulocitare neutrofile purtitoare de receptori la suprafata celulei
pentru proteina. Produsul creste numarul de neutrofile circulante. De asemenea, s-a dovedit ca
imbunatateste capacitatile microbiocide ale neutrofilelor mediate de combinatia mieloperoxidaza-
peroxid de hidrogen-halogenura. bG-CSF prezinta functii suplimentare pe langa actiunea sa asupra
neutrofilelor, iar acestea pot fi functii directe sau indirecte asupra altor celule/receptori si cii pentru
citokine.

Tntr-un studiu european de teren, incidenta mastitei clinice observate la grupul tratat a fost de 9,1 %
(113/1235), iar la grupul de control de 12,4 % (152/1230), indicnd o reducere relativa a incidentei
mastitei de 26,0 % (p = 0,0094). Eficacitatea a fost testata respectand practicile de control obisnuite la
cirezile de lapte. Tn cadrul acestui studiu UE, 312 vaci au fost tratate cu Imrestor la fiecare 10 cazuri
de mastita clinica prevenite in timpul perioadei periparturiente.

Mastita clinica este investigata drept 0 modificare a aspectului laptelui sau a sfertului de uger sau atat
a laptelui, cét si a sfertului de uger.

Pe baza studiilor de teren, proportia mastitei prevenite datorita tratarii cirezii cu Imrestor (Proportie
prevenita) este de 0,25 (cu un interval de Tncredere de 95 % de 0,14 — 0,35).

Disponibil n cutii cu 10, 50 sau 100 de seringi preumplute.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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