BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imrestor 15 mg injektionsvaske, oplgsning til kvag

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver fyldt 2,7 ml injektionssprgjte indeholder:

Aktivt stof:
Pegbovigrastim (pegyleret bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor [PEG bG-CSF]) 15 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

Klar, farvelgs til lysegul oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kvag (malkekger og kvier).

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Som en hjaelp i et behandlingsprogram i malkekvagsbesztninger til at reducere risikoen for klinisk
mastitis hos malkekvag og kvier i perioden omkring og op til 30 dage efter keelvning.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

| et europeeisk feltstudie blev forekomsten af klinisk mastitis hos den behandlede gruppe observeret til
9,1 % (113/1235) og i kontrolgruppen 12,4 % (152/1230). Det viste endvidere en relativ reduktion i
forekomsten af mastitis pa 26,0 % (p = 0,0094). Effekten blev testet under normale management
forhold.

En forandring i malkens og melkekirtlens udseende betragtes som klinisk mastitis.

Baseret pa alle feltstudier er andelen af forebygget mastitis, ved behandling af hele besztningen med
Imrestor, 0,25 (eetiologisk fraktion) (med 95 % konfidensinterval 0,14-0,35)

Veterinzrleegemidlet ma kun anvendes pa basis af en positiv benefit-risk vurdering udfert pa
besatningsniveau af den ansvarlige dyrlaege.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Kun til subkutan administration.



| et sikkerhedsstudie hos jerseykger var sikkerhedsmarginen for dette veterinzerleegemiddel 1,5 x den
hgjeste anbefalede dosis (en overdosis pa 60 pg/kg blev administreret ved tre lejligheder) (se ogsa pkt.
4.10).

Giv ikke mere end den angivne dosis.

Sikkerhedsdata viser, at der kan ses en let og forbigdende stigning i somatiske celletal hos individuelle
kger, som det kan forventes af det aktive stofs virkningsmekanisme.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion kan der forekomme hovedpine og knogle- og muskelsmerter. Der
kan ogsa veere andre fglgevirkninger, inklusive kvalme og hududslet, overfglsomhedsreaktioner
(vejrtreekningsproblemer, hypotension, urticaria og angiogdem). Der skal omgaende sgges leegehjelp,
og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Ved kendt overfalsomhed over for pegbovigrastim bar kontakt med veterinearleegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes ved handtering af knuste eller
beskadigede sprgjter. Fjern handskerne og vask hander og eksponeret hud efter brug.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Ikke-typiske anafylaktoide reaktioner var ikke almindelige i de kliniske studier. Kgerne fik haevede
slimhinder (iser vulva og gjenlag), hudreaktioner, gget andedratsfrekvens og savlen. Dyret kan
kollapse i sjeeldne tilfelde. Disse kliniske tegn forekommer typisk mellem 30 minutter og 2 timer efter
den farste dosis og forsvinder i lgbet af 2 timer. Symptomatisk behandling kan vare ngdvendig.

Forbigaende lokal havelse pa injektionsstedet samt inflammatoriske reaktioner, som forsvinder inden
for 14 dage kan fremkaldes ved subkutan administration af veterinearleegemidlet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

— Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

— Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

— Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)

— Sjaelden (flere end 1, men faerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

— Meget sjeelden (faerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig administration af stoffer, som andrer immunfunktionen (f.eks. kortikosteroider eller non-
steroide anti-inflammatoriske leegemidler) kan reducere veteringerlaegemidlets virkning. Samtidig
anvendelse af sddanne lzegemidler bgr undgas.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig anvendelse af dette
veterinarleegemiddel og vacciner.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Subkutan anvendelse.

Behandlingsregimet bestar af to fyldte sprajter. Indholdet af en enkelt fyldt sprgjte skal injiceres
subkutant i en malkeko/kvie 7 dage far den forventede keelvningsdag. Indholdet af den anden fyldte



sprajte skal injiceres subkutant inden for 24 timer efter keelvning. Intervallet mellem de to injektioner
skal veere mindst 3 dage og hgjst 17 dage.

En enkelt fyldt sprajte giver en dosis pa 20-40 pg/kg pegbovigrastim til de fleste keer afhaengigt af
kropsveegt: f.eks. en dosis pa 21 nug/kg kropsveegt til en ko pa 700 kg eller 33 ug/kg kropsveegt til en
kvie pa 450 kg.

Voldsom omrystning af den fyldte sprgjte kan medfare, at pegbovigrastim aggregerer, hvilket
reducerer dets biologiske aktivitet. Oplagsningen skal kontrolleres visuelt inden brug. Kun klare
oplgsninger uden partikler ma anvendes.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Data fra lignende aktive stoffer hos mennesker antyder, at utilsigtet administration af mere end den
anbefalede dosis kan medfgre bivirkninger, som er relateret til pegbovigrastims aktivitet.

Behandlingen ber vaere symptomatisk. Der findes ingen kendt antidot.

| et sikkerhedsstudie hos jerseykger ved en overdosis pa 60 pg/kg administreret ved tre lejligheder
(1,5 x den hgjeste anbefalede dosis) blev der observeret sar i abomasum.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: nul dage.
Melk: nul dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kolonistimulerende faktorer.
ATCvet-kode: QLO3AA90

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Pegbovigrastim er en modificeret form af det naturligt forekommende immunregulerende cytokin,
bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor (0G-CSF). Bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor er
et naturligt forekommende protein, som produceres af mononukleare leukocytter, endotheliale celler
og fibroblaster. Kolonistimulerende faktorer regulerer dannelsen af immunceller samt deres
funktionelle aktiviteter. De immunregulerende aktiviteter hos granulocyt-kolonistimulerende faktor
vedrarer navnligt celler fra den neutrofile granulocyt cellelinje, som barer celleoverfladereceptorer til
proteinet. Veterinzrleegemidlet gger antallet af cirkulerende neutrofile granulocytter. Det er ogsa
pavist, at det fremmer myeloperoxidases hydrogenperoxid-halid medierede mikrobiocide egenskaber
hos neutrofile granulocytter. bG-CSF udviser yderligere aktiviteter udover dets virkning pa neutrofile
granulocytter, og disse aktiviteter kan veere direkte eller indirekte pavirkning af andre celler/receptorer
og cytokin-signalveje.

Der foreligger ingen information om en mulig immunreaktion over for produktet eller over for det
endogene molekyle (bG-CSF) efter gentagen brug af produktet hos kaer.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Der foreligger ingen tilgaengelige oplysninger om farmakokinetikken af pegbovigrastim hos kvag.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer



Citronsyremonohydrat.

Argininhydrochlorid.

Arginin.

Vand til injektionsvaesker.

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: anvendes straks.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Falsomt overfor lys. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Veteringerleegemidlet kan opbevares ved 25 °C i hgjst 24 timer.

6.5 Den indre emballages art og indhold

2,7 ml oplgsning til injektion i en fyldt, farvelas sprgjte af polypropylen med silikoniseret
chlorobutylprop og en kanyle i rustfrit stal med kanylehztte.

De fyldte sprajter er pakket i papaesker som falger:
10 fyldte sprajter.

50 fyldte sprajter.

100 fyldte spraijter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlsegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf, bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/193/001-003

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/12/2015.
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Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 30/09/2020.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).




BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne ansvarlige for batchfrigivelse
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrig

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRYRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Den aktive substans i Imrestor 15 mg injektionsvaske, oplgsning til kvaeg er en godkendt substans
som beskrevet i tabel 1 i bilag til Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarker | Dyrearter | MRL | Malveev | Andre bestemmelser | Terapeutisk

aktive stof klassifikation
Pegyleret bovin Ikke Bovin Ingen | Ikke Ingen angivelse Biologisk/Immuno
granulocyt- relevant MRL |relevant modulator
kolonistimulerende pakraev

faktor et

Hjelpestofferne anfgrt under punkt 6.1 i SPC'et er enten tilladte hjeelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakravet, eller som
ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinaerleegemiddel.




BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEsker med 10, 50 eller 100 fyldte sprgjter

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imrestor 15 mg injektionsveske, oplgsning til kvaeg
pegbovigrastim

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver fyldt 2,7 ml sprgjte indeholder 15 mg pegbovigrastim.

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 fyldte sprgjter
50 fyldte sprajter
100 fyldte sprajter

|5. DYREARTER

Kvaeg (malkekger og kvier)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: nul dage
Melk: nul dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}
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11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Falsomt overfor lys. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Veterinarleegemidlet kan opbevares ved 25 °C i hgjst 24 timer.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lzes indlaegssedlen

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/193/001-003

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

2,7 ml fyldt spragjte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imrestor 15 mg injektion !( -(

pegbovigrastim

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 8. TEKSTEN KUN "TIL DYR"

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Imrestor 15 mg injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Imrestor 15 mg injektionsvaske, oplgsning til kvaeg

pegbovigrastim

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Veteringerleegemidlet er en klar, farvelgs til lysegul oplasning til injektion, som indeholder 15 mg
pegbovigrastim (pegyleret bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor) i en fyldt sprajte.

4. INDIKATIONER

Som en hjalp i et besatningsprogram for kvaeghold til at reducere risikoen for klinisk yverbetaendelse
hos malkekvaeg og kvier i op til 30 dage efter kaelvning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ikke-typiske anafylaktoide reaktioner var ikke almindelige i de kliniske feltstudier. Kgerne fik haevede
slimhinder (iser vulva og gjenlag), hudreaktioner, gget andedratsfrekvens og savlen. Dyret kan
kollapse i sjeeldne tilfeelde. Disse kliniske tegn forekommer typisk mellem 30 minutter og 2 timer efter

den farste dosis og forsvinder i lgbet af 2 timer. Symptomatisk behandling kan vare ngdvendig.

Forbigaende lokal havelse pa injektionsstedet samt beteendelsesreaktioner som forsvinder inden for 14
dage efter behandling kan veere fremkaldt af subkutan indgivelse af veteringrlegemidlet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
— Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)
— Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 ud af 100 behandlede dyr)
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— Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)
— Sjeeldne (flere end 1, men fzaerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)
— Meget sjelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kvaeg (malkekger og kvier).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Subkutan anvendelse.

Behandlingsprogrammet bestar af to sprgjter. Indholdet af en enkelt fyldt sprgjte skal injiceres
subkutant i en malkeko/kvie 7 dage far den forventede keelvningsdag. Indholdet af den anden fyldte
sprajte skal injiceres subkutant inden for 24 efter kalvning.

Intervallet mellem de to injektioner skal veere mindst 3 dage og hgjst 17 dage.

En enkelt fyldt sprajte giver en dosis pa 20-40 ng/kg pegbovigrastim til de fleste kger afhaengigt af
kropsvaegt: f.eks. en dosis pa 21 pg/kg kropsveegt til en ko pa 700 kg eller 33 pg/kg kropsvegt til en
kvie pa 450 kg.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Til subkutan injektion.

Voldsom omrystning af den fyldte sprajte kan medfere, at pegbovigrastim danner klumper, hvilket
nedsatter dets biologiske aktivitet: Oplasningen skal kontrolleres visuelt inden brug. Kun klare
oplgsninger uden partikler ma anvendes.

Der foreligger ingen oplysninger med hensyn til en mulig immunreaktion over for
veterinzerleegemidlet eller over for det endogene molekyle (bG-CSF) efter gentagen brug af
veterinarlaegemidlet hos kaer.

| et sikkerhedsstudie hos jerseykger var sikkerhedsmarginen for dette veteringerleegemiddel 1,5 x den
hgjeste anbefalede dosis (en overdosis pa 60 pg/kg blev administreret ved tre lejligheder). Giv ikke
mere end den angivne dosis.

Sikkerhedsdata viser, at der kan ses en let og forbigaende stigning i somatiske celletal hos individuelle
keer, som det kan forventes af det aktive stofs virkningsmekanisme

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: nul dage.

Melk: nul dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
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Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Falsomt overfor lys. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Veterinarleegemidlet kan opbevares ved 25 °C i hgjst 24 timer.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa &sken og den fyldte sprgjte.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Hos dyr, som har en farmaceutisk @ndret immunfunktion f.eks. dyr, som for nylig har faet systemisk
indgivet kortikosteroider eller non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler, er veterinaerlegemidlet
muligvis ikke effektivt. Samtidig anvendelse af sédanne leegemidler bgr undgas.

Veterinarlaegemidlet ma kun anvendes, hvis fordelene opvejer risikoen. Den ansvarlige dyrlaege skal
vurdere risikoen for hele besatningen.

Data fra lignende aktive stoffer hos mennesker antyder, at utilsigtet indgift hos kveeg af mere end den
anbefalede dosis kan medfare bivirkninger, som er relateret til pegbovigrastims aktivitet. Behandling
bar vaere symptomatisk. Der findes ingen kendt modgift.

| et sikkerhedsstudie hos jerseykger ved en overdosis pa 60 pg/kg indgivet ved tre lejligheder (1,5 x
den hgjeste anbefalede dosis) blev der observeret sar i lgben.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfzelde af utilsigtet selvinjektion kan der forekommer hovedpine og knogle- og muskelsmerter. Der
kan ogsa vere andre falgevirkninger, inklusive kvalme og hududslzat, overfglsomhedsreaktioner
(vejrtraekningsproblemer, hypotension, klge og angiogdem). Sag straks laegehjalp og vis
indleegssedlen til lzegen.

Ved kendt overfglsomhed overfor pegbovigrastim bgr kontakt med veterinaerlagemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes ved handtering af knuste eller
beskadigede sprajter. Fjern handskerne og vask hander og udsat hud efter brug.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Samtidig administration af stoffer, som andrer immunfunktionen (f.eks. kortikosteroider eller non-
steroide anti-inflammatoriske leegemidler) kan nedsette veterinegrlaegemidlets virkning. Samtidig
anvendelse af sddanne lzegemidler bgr undgas.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig anvendelse af dette
legemiddel og vacciner.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sasmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER
Der foreligger ingen oplysninger om farmakokinetikken af pegbovigrastim hos kvag.

Pegbovigrastim er en modificeret form af det naturligt forekommende immunregulerende cytokin,
bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor. Bovin granulocyt-kolonistimulerende faktor (bG-CSF) er
et naturligt forekommende protein, som produceres af mononukleare leukocytter, endotheliale celler
og fibroblaster. Kolonistimulerende faktorer regulerer dannelsen af immunceller samt deres
funktionelle aktiviteter. De immunregulerende aktiviteter hos granulocyt-kolonistimulerende faktor
vedrgrer navnligt celler fra den neutrofile granulocyt cellelinje, som barer celleoverfladereceptorer til
proteinet. Veterinzrleegemidlet gger antallet af cirkulerende neutrofile granulocytter. Det er ogsa
pavist, at det fremmer myeloperoxidases hydrogenperoxid-halid medierede mikrobiocide egenskaber
hos neutrofile granulocytter. bG-CSF udviser yderligere aktiviteter udover dets virkning pa neutrofile
granulocytter, og disse aktiviteter kan veere en direkte eller indirekte pavirkning af andre
celler/receptorer og cytokin-signalveje.

| et europeeisk feltstudie blev forekomsten af klinisk mastitis observeret hos den behandlede gruppe
9,1 % (113/1235) og hos kontrolgrouppen 12,4 % (152/1230), og det viste en relativ reduktion i
forekomsten af mastitis pa 26,0 % (p = 0,0094). Effekten blev testet side om side med normal
behandlingspraksis for malkekger. Under dette EU-studie blev 312 kger behandlet med Imrestor for
hver 10 tilfeelde af klinisk mastitis, som blev forebygget i perioden umiddelbart efter keelvning.

Klinisk mastitis undersgges ud fra en forandring i maelkens og yverets udseende.

Baseret pa alle feltstudier er proportionen af mastitis forebygget ved behandling af hele besatningen
med Imrestor (ztiologisk fraktion) 0,25 (med 95 % konfidensinterval 0,14-0,35).

Leveres i &sker med 10, 50 eller 100 fyldte sprajter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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