LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos kissalle

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kapromoreliini

Apuaineet:

15,4 mg vastaten 20 mg kapromoreliinitartraattia (capromorelini tartras)

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos timé tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi oikein

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219)

1,5 mg

Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217)

0,25 mg

Natriumkloridi

Sitruunahappo

Sukraloosi

Vaniliini

Povidoni (K-90)

Glyseroli

Maltitoli, nesteméinen

Magnasweet 110 (glykyrritsiinihappo,
monoammoniumglykyrritsinaatti)

Puhdistettu vesi

Kirkas, variton tai kellertdva tai oranssi livos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Painon lisddmiseen kissoille, joilla on heikko ruokahalu tai tahatonta painon laskua kroonisista

sairauksista johtuen (ks. kohta 4.2).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Tété eldinladkettd ei ole tarkoitettu kroonisten perussairauksien hoitoon, vaan tukihoidon toteutukseen.




Tehoa alle 6-vuotiaille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinlaékkeen tehoa ei ole selvitetty yli 90 pdivén ajalta. Téstéd syysti, jos hoitoa annetaan pidempdén,
hoitovastetta tulee seurata.

3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Tamén eldinlddkkeen on osoitettu suurentavan seerumin glukoosipitoisuutta kissoilla. Nama
vaikutukset ovat hyvin vaihtelevia eri kissoilla. Kissoilla, joilla ei ole diabetesta, homeostaattiset
mekanismit kuitenkin mukautuvat muutaman paivén jalkeen pitdméédn veren glukoosipitoisuuden
normaaleissa rajoissa. Kéyttod kissoille, joilla on diabetes mellitus, ei ole arvioitu. Diabetes
mellituksen tapauksessa kiytd vain hoitavan eldinldfkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kaytd varoen kissoille, joilla on hypotensio, koska timai eldinlddke aiheutti syddmensykkeen ja
verenpaineen laskua enimmilldén 4 tunnin ajan sen jdlkeen, kun annos oli annettu terveille kissoille.
Néma vaikutukset kumoutuivat ihmisen vaikutuksesta ja kissan ruokinnan myota.

Kéyti varoen kissoille, joilla on hypersomatotropismia (akromegaliaa).

Kéyti varoen kissoille, joilla on maksan toimintahiirid, silld kapromoreliini metaboloituu maksassa.

Turvallisuutta alle 10 kuukauden ikéisille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu yli 90 pdivén hoitojakson ajalta kissoilla, joilla on kroonisia
sairauksia. Tésté syysti, jos hoitoa annetaan pidempéin, kissan vointia tulee seurata.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos lapset nielevit valmistetta, heille voi aiheutua lievii ja palautuvia vatsakivun merkkeji, letargiaa,
pyorrytysti, syddmentykytysti, alaselkdkipua, limmon tunnetta ja lisddntynytta hikoilua. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipaillys.

Téama eldinladke sisdltdd parabeeneja ja povidonia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié niille aineille, tulee kisitelld valmistetta varoen.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa silmé- ja thodrsytystd. Viltd kosketusta silmiin, ithoon ja limakalvoihin.
Pese kadet kédyton jilkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin silmien tai ihon kanssa,
huuhtele alue vilittomésti runsaalla vesimééralld. Jos drsytys pitkittyy, kdénny ladkarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kissa

Hyvin yleinen hypersalivaatio'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):




Yleinen ripuli, oksentelu

(1-10 eléinta 100 hoidetusta anemia

claimesta): iholeesiot (suun ja leuan alueella)

nestehukka, letargia

! Annosteluhetkelld ja hivisi muutaman minuutin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta lisdéntymisen, tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-
eldinlajilla. Rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 18ydetty ndytt6d epamuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Ei saa kdyttda kissoille siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu annos on 2 mg/painokilo, joka vastaa 0,1 ml:aa/painokilo. Eldinlddke annetaan kerran
vuorokaudessa suoraan suuhun.

Eldinldékkeen anto:

- Poista korkki, aseta mittaruisku pulloon, kdéinné pullo ylosalaisin ja vedd mittaruiskuun tarvittava
maéra livosta millilitra-asteikon mukaisesti.

- Kéanna pullo oikein piin, poista ruisku ja sulje pullon korkki tiiviisti.

- Anna liuos kissan suuhun.

- Huuhtele ruisku ja méntd vedelld ja anna niiden kuivua irrallaan.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Eldinlddkkeen pitkdaikaista antoa tarvitaan
todennékdisesti, koska krooniset sairaudet ovat yleensi luonteeltaan etenevii ja painon laskun
odotetaan jatkuvan, jos sité ei hoideta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitéitilanteessa ja vasta-aineet)

Kun eldinldéketti oli annettu enintddn viisinkertaisesti suositellun annoksen verran 6 kuukauden ajan
nuorille terveille kissoille, havaittiin seuraavia haittavaikutuksia: uroskissoilla havaittiin etenematonta




triglyseridipitoisuuden nousua. Maksan ja aivojen painon vélisen suhteen nousua ja maksan
vakuolisaatiota havaittiin kahdella eldimelld (toinen oli kolminkertaisia annoksia saaneessa ryhméassa
ja toinen viisinkertaisia annoksia saaneessa ryhméssid). Yhdelld viisinkertaisia annoksia saaneen
ryhmén uroskissalla havaittiin hyperglykemiaa ja glukosuriaa. Muut havaitut haittavaikutukset olivat
yhdenmukaisia kohdassa 3.6 mainittujen haittavaikutusten kanssa.

Kapromoreliini suurensi seerumin kasvuhormonipitoisuuksia terveilld kissoilla annoksella
6 mg/painokg. Vaikutus oli suurin ensimmaéisen annoksen jilkeen, ja se viheni seuraavina péivina.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi

QHO01AX90

4.2 Farmakodynamiikka

Kapromoreliini on selektiivinen greliinireseptoriagonisti. Kapromoreliini sitoutuu greliinireseptoreihin
hypotalamuksessa ruokahalun stimuloimiseksi ja aivolisdkkeessd kasvuhormonin (GH) erittymisen
stimuloimiseksi. Kohonnut kasvuhormonin mééré stimuloi insuliinin kaltaisen kasvutekijan 1 (IGF-1)
vapautumista maksasta, mikd puolestaan stimuloi painon nousua.

Kapromoreliinin kliiniset vaikutukset kissoilla ovat yhdistelma lisddntynyttd ruuan nauttimista ja
aineenvaihdunnan muutoksia, jotka johtavat painon nousuun.

Terveilld kissoilla kapromoreliini lisdsi ruuan nauttimista, painoa ja seerumin IGF-1-pitoisuuksia.
Kissoilla, jolla oli krooninen munuaissairaus ja > 5 %:n tahaton painon lasku, kapromoreliini lisisi
painoa 6,8 % verrattuna hoitamattomaan verrokkiryhméén 55 vuorokauden hoidon jélkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

Kapromoreliinin sitoutuminen kissan plasman proteiineihin oli kohtalaista (61 %) arvioidulla
pitoisuusalueella 1 ng/ml — 100 ng/ml.

Kaikki laskimoon antoon perustuvat farmakokineettiset parametrit laskettiin tiedoilla
valmistemuodosta, joka ei ole lopullinen.

Suun kautta annon jélkeen kapromoreliinin imeytyminen oli nopeaa kissoilla: Tmax-aika oli 0,5 tuntia
(ilman ruokaa), ja sen jélkeen oli toinen suurempi huippu 2 tunnin kuluttua. Kapromoreliinin
keskimdirdinen puoliintumisaika seerumissa laskimoon annon jilkeen on 0,9 tuntia ja suun kautta
annon jalkeen 1,0 tuntia. Keskiméérdinen systeeminen puhdistuma on 31,1 ml/min/painokg ja
keskimdirdinen ilmeinen jakautumistilavuus on 1,6 1/painokg. Lyhyt puoliintumisaika on
yhdistettévissé keskisuuren systeemisen puhdistuman ja keskisuuren jakautumistilavuuden
yhdistelméén. Kapromoreliinin keskimaérdiseksi oraaliseksi biologiseksi hydtyosuudeksi kissoilla
arvioitiin 34 % annoksella 3 mg/painokg kdytettdessd valmistemuotoa, joka ei ole lopullinen.
Kapromoreliinin antaminen koko péivittdisen ruoka-annoksen kanssa verrattuna paastonneisiin



kissoihin pidensi Tmax-aikaa (1,3 vs. 0,4 tuntia) ja pienensi Cnax-pitoisuutta (28 vs. 59 ng/ml) ja AUC\.
viimeineny-arvoa (51 vs. 83 ng/ml x h). Seerumin IGF-1-pitoisuudet kuitenkin suurenivat saman verran,
kun kapromoreliinia annettiin ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Seerumin kapromoreliinipitoisuudet suurenevat suhteessa annoksen suurenemiseen annosalueella 1—
4 mg/painokg, miki ilmenee Cmax-pitoisuuden ja AUC-arvon keskiarvojen suurenemisena. Kertyméaa
ei ilmennyt toistuvan annostelun my6td 10 vuorokauden aikana. Uros- ja naaraskissojen vélillé ei ollut
eroja farmakokineettisissd muuttujissa. Kissojen munuaisten vajaatoiminta ei vaikuttanut
kapromoreliinin farmakokinetiikkaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al siilytd yli 30 °C.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-pullot, jotka sisdltdvdt 10 ml ja 15 ml oraaliliuosta.
Jokainen pullo on suljettu LDPE plug in -liittimell4 ja sinetdidylld lapsiturvallisella sulkimella.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 10 ml oraaliliuosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 15 ml oraaliliuosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 29/06/2023

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisaltdd: 20 mg kapromoreliinitartraattia.

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
15 ml
1 mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al siilyti yli 30 °C.

10. MERKINTA ”LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

1"



11. MERKINTA ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elancon logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eluracat

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

20 mg/ml capromorelini tartras

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaiyti 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaidkkeen nimi

Eluracat 20 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kapromoreliini 15,4 mg vastaten 20 mg kapromoreliinitartraattia (capromorelini tartras)

Apuaineet:
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219) 1,5 mg
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217) 0,25 mg

Kirkas, variton tai kellertava tai oranssi livos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

4. Kiyttoaiheet
Painon lisddmiseen kissoille, joilla on heikko ruokahalu tai tahatonta painon laskua kroonisista
sairauksista johtuen.
S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tama eldinladke ei ole tarkoitettu kroonisen perussairauden hoitoon, vaan tukihoidon toteutukseen.
Tehoa alle 6-vuotiaille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.

Eldinladkkeen tehoa ei ole selvitetty yli 90 pdivin ajalta. Téstd syysti, jos hoitoa annetaan pidempadén,
hoitovastetta tulee seurata.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Tédmén eldinlddkkeen on osoitettu suurentavan seerumin glukoosipitoisuutta kissoilla. Namé
vaikutukset ovat hyvin vaihtelevia eri kissoilla. Kissoilla, joilla ei ole diabetesta, homeostaattiset
mekanismit kuitenkin mukautuvat muutaman péivan jalkeen pitdméédn veren glukoosipitoisuuden
normaaleissa rajoissa. Kayttoa kissoille, joilla on diabetes mellitus, ei ole arvioitu. Diabetes
mellituksen tapauksessa kdytd vain hoitavan eldinldfkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Kéyti varoen kissoille, joilla on epdnormaalin matala verenpaine, koska tdma eldinlddke aiheutti
syddmensykkeen ja verenpaineen laskua enimmilldén 4 tunnin ajan sen jélkeen, kun annos oli annettu
terveille kissoille. Nama vaikutukset kumoutuivat ihmisen vaikutuksesta ja kissan ruokinnan myota.
Kéyti varoen kissoille, joilla on todettu lisddntynyt kasvuhormonin eritys (akromegalia).

Kaiyti varoen kissoille, joilla on maksan toimintahiirid, silld kapromoreliini metaboloituu maksassa.
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Turvallisuutta alle 10 kuukauden ikéisille tai alle 2 kg:n painoisille kissoille ei ole arvioitu.
Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole arvioitu yli 90 pdivén hoitojakson ajalta kissoilla, joilla on kroonisia
sairauksia. Tastd syysti, jos hoitoa annetaan pidempéén, kissan vointia tulee seurata.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos lapset nielevit valmistetta, heille voi aiheutua lievii ja palautuvia vatsakivun merkkeja,
horrostilaa, pyorrytysté, sydimentykytystd, alaselkdkipua, lammon tunnetta ja lisddntynyttd hikoilua.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste
tai myyntipaillys.

Téama eldinladke sisdltdd parabeeneja ja povidonia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié niille aineille, tulee kisitelld valmistetta varoen.

Tédma eldinlddke voi aiheuttaa silmé- ja ithodrsytystd. Viltd kosketusta silmiin, ihoon ja limakalvoihin.
Pese kadet kédyton jilkeen. Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin silmien tai ihon kanssa,
huuhtele alue vélittomasti runsaalla vesimééralla. Jos drsytys pitkittyy, kddnny ladkérin puoleen ja
ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta lisdéntymisen, tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-
eldinlajilla. Rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndytt6d epamuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Ei saa kdyttda kissoille siitoksen, tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Kun elédinldékettd oli annettu enintéén viisinkertaisesti suositellun annoksen verran 6 kuukauden ajan
nuorille terveille kissoille, havaittiin seuraavat haittavaikutukset: uroskissoilla havaittiin eteneméatonta
triglyseridipitoisuuden nousua. Maksan ja aivojen painon vilisen suhteen nousua ja maksan
vakuolisaatiota havaittiin kahdella eldimelld (toinen oli kolminkertaisia annoksia saaneessa ryhméssé
ja toinen viisinkertaisia annoksia saaneessa ryhméssd). Yhdelld viisinkertaisia annoksia saaneen
ryhmién uroskissalla havaittiin veren runsassokerisuutta (hyperglykemiaa) ja sokerivirtsaisuutta
(glukosuriaa). Muut havaitut haittavaikutukset olivat yhdenmukaisia timén pakkausselosteen kohdassa
Haittatapahtumat mainittujen haittavaikutusten kanssa.

Kapromoreliini suurensi seerumin kasvuhormonipitoisuuksia terveilld kissoilla annoksella

6 mg/painokg. Vaikutus oli suurin ensimmaéisen annoksen jilkeen, ja se véheni seuraavina péivina.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa

Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesti):

kuolaaminen'

Yleinen (1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesta):

ripuli, oksentelu
anemia

ithomuutokset (suun ja leuan alueella)
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nestehukka, horrostila

! Annosteluhetkelld ja hivisi muutaman minuutin kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinldskkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttaméalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 2 mg/painokilo, joka vastaa 0,1 ml:aa/painokilo.

9. Annostusohjeet
Eldinlddke annetaan kerran vuorokaudessa suoraan suuhun.

Eléinladkkeen anto:

- Poista korkki, aseta mittaruisku pulloon, kddnni pullo ylosalaisin ja vedd mittaruiskuun tarvittava
maéri livosta millilitra-asteikon mukaisesti.

- Kéanna pullo oikein piin, poista ruisku ja sulje pullon korkki tiiviisti.

- Anna liuos kissan suuhun.

- Huuhtele ruisku ja ménta vedelld ja anna niiden kuivua irrallaan.

Hoidon kesto riippuu havaitusta hoitovasteesta. Eldinlddkkeen pitkdaikaista antoa tarvitaan
todenndkdisesti, koska krooniset sairaudet ovat yleensi luonteeltaan etenevid ja painon laskun
odotetaan jatkuvan, jos sitd ei hoideta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Al siilytd yli 30 °C.
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Ali kilyti titd eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinndn Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Lédkkeiti ei saa kaataa viemdriin eiké hévittdd talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessé kédytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 10 ml oraalilivosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa on yksi pullo sisdltden 15 ml oraalilivosta ja yksi millilitra-asteikollinen
mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Paivimaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6sinka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)\Lada
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

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

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

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

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

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

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

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

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