PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imrestor 15 mg injekeni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 2,7 ml pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje:

Léciva latka:
Pegbovigrastimum (pegylovany bovinni faktor stimulujici kolonie granulocytt [PEG bG-CSF]) 15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice a jalovice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pomocny prostiedek pouZivany v ramci péce o stdo ke sniZeni rizika klinické mastitidy u dojnic a
jalovic v peripartalnim obdobi béhem 30 dnii po oteleni.

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvla&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V evropskeé terénni studii byl vyskyt klinické mastitidy v 9,1 % (113/1235) pozorovany u 1é¢ené
skupiny a ve 12,4 % (152/1230) u kontrolni skupiny, tyto hodnoty vykazuji relativni snizeni vyskytu

mastitidy 0 26,0 % (p=0,0094). U¢innost byla testovana pii dodrzovani bézné chovatelské praxe.

Klinicka mastitida je diagnostikovana jako zména vzhledu mléka nebo dané ¢tvrti vemene, piipadné
obou, mléka i dané &tvrti vemene.

Na zakladé vSech terénnich studii je podil piipada mastitidy, kterym se piedeslo oSetfenim stada
ptipravkem Imrestor (Prevented Fraction — podil s prokazanym preventivnim u¢inkem) 0,25 (pti 95 %
intervalu spolehlivosti 0,14-0,35).

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan pouze na zakladé pozitivniho vysledku
zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika pro stddo provedeného piislusnym veterinarnim
lékafem.

4.5  ZvIastni opatieni pro pouZiti

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvitat




Pouze pro subkutanni podani.

V jedné studii bezpecnosti u jerseyskych krav byla hranice bezpe¢nosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku 1,5 vy3si neZ nejvyssi doporucena davka (predavkovani davkou 60 pg/kg bylo zvifatim
podéano tikrat) (viz také bod 4.10). Nepiekracujte uvedenou davku.

Jak se piedpokladalo vzhledem ke zptsobu uéinku 1é¢ivé latky, udaje o bezpeénosti ukazuji, Ze Ize u
jednotlivych krav pozorovat mirny a piechodny nartst po¢tu somatickych bunék.

ZvIa3tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V piipadé ndhodného samo podani injekéné aplikovanym piipravkem se miize vyskytnout bolest
hlavy, kosti a svalii. Mohou se objevit také dalSi u¢inky, véetné nevolnosti, kozni vyrazky a
hypersenzitivnich reakci (potiZe s dychanim, hypotenze, koptivka a angioedém). Vyhledejte ihned
1ékai'skou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Lidé se zndmou precitlivélosti na pegbovigrastim by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1écivym pripravkem.

Pfi manipulaci s rozbitymi nebo poSkozenymi injekénimi stiikackami by se mély jako osobni
ochranny prostiedek pouZivat rukavice. Po pouZiti sejméte rukavice a umyjte si ruce a zasazenou kizi.

4.6 NeZadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich byly netypické anafylaktoidni reakce neobvyklé. U krav se objevil otok sliznic
(zejména vulvy a o¢nich vi¢ek), kozni reakce, zvySena dechova frekvence a slinéni. Ve vzécnych
ptipadech miZe zvife zkolabovat. Tyto klinické pfiznaky se obvykle objevuji v dobé od 30 minut do
2 hodin po prvni davce a vymizi do 2 hodin. MuzZe byt nutna symptomaticka 1é¢ba.

Subkutanni podéani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat ptechodny lokalni otok
v misté podani injekce a také zanétlivé reakce, které vymizi do 14 dnti po oSetieni.

Cetnost nezadoucich u¢inku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nez&douci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlasent)

4.7 Pouziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouZit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani latek, které pozménuji imunitni funkci (napt. kortikosteroidy nebo nesteroidni

soucasnému pouZiti téchto ptipravki.

Nejsou dostupné informace 0 bezpecnosti a Gi¢innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii
sou¢asném podavani s vakcinami.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.



Lécebny reZim se sklada ze dvou injekci piedplnénych injekénich stiikacek. Obsah jedné piedplnéné
injekéni stiikacky se poda subkutanni injekci dojnici/jalovici 7 dnt pred ptedpokladanym datem
oteleni. Obsah druhé predplnéné injekéni stiikacky se poda subkutanni injekci do 24 hodin po oteleni.
Interval mezi dvéma aplikacemi by nemé¢l byt kratSi nez tti dny a delSi nez 17 dnu.

Jednou piedplnénou injekéni stiikac¢kou je podana vétsing krav v zavislosti na Zivé hmotnosti davka
20-40 pg/kg pegbovigrastimu: napt. davka 21 pg/kg Zivé hmotnosti pro 700 kg kravu nebo 33 ug/kg
Zivé hmotnosti pro 450 kg jalovici.

Nadmérnym tfepanim ptredplnénou injekéni stiikackou miZze dojit k agregaci pegbovigrastimu, coz
snizuje jeho biologickou aktivitu.

Roztok je tieba pied pouZitim vizualné zkontrolovat. PouZivat by se mély pouze ¢iré roztoky bez
pritomnosti castic.

4.10 Predavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Udaje pro podobné u¢inné latky u lidi naznacuji, Ze ndhodné podani vétsi neZ doporucené davky miize
vést k nezadoucim u¢inkim, které souvisi s aktivitou pegbovigrastimu.

Lécba by méla byt symptomaticka. Neni znama specificka protilatka.

V jedné studii bezpe¢nosti u jerseyskych krav byly pozorovany slezové viedy pii predavkovani
podanim davky 60 ug/kg trikrat (1,5 ndsobek nejvyssi doporuéené davky).

4.11 Ochranna(é) lIhata(y)

Maso: Bez ochrannych lhut.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: faktory stimulujici kolonie.
ATCvet kdd: QLO3AA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pegbovigrastim je modifikovana forma pfirozen¢ se vyskytujiciho imunoregula¢niho cytokinu,
bovinniho faktoru stimulujiciho kolonie granulocytii (0G-CSF). Bovinni faktor stimulujici kolonie
granulocytu je pfirozené se vyskytujici protein produkovany mononuklearnimi leukocyty,
endotelialnimi buiikami a fibroblasty. Faktory stimulujici kolonie reguluji produkci a funkéni aktivity
imunitnich bunék. Imunoregulaéni aktivity faktoru stimulujiciho kolonie granulocytt se ve vyznamneé
mife tykaji bunék neutrofilnich granulocyt, které nesou povrchové bunééné receptory pro tento
protein. Piipravek zvySuje pocet cirkulujicich neutrofili. Bylo také prokazano, Ze zlepSuje
mikrobicidni G¢inky neutrofili zprostfedkované myeloperoxiddzou halogenidu peroxidu vodiku.
Faktor bG-CSF se kromé u¢inku na neutrofily vyznacuje jesté dalSimi funkcemi, jako je pfimé, nebo
nepiimé pusobeni na dalsi buriky/receptory a drahy cytokint.

Nejsou k dispozici Zadné informace v souvislosti s moZnou imunitni reakci na piipravek nebo
endogenni molekulu (bG-CSF) po opakovaném pouZiti p¥ipravku u krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nejsou k dispozici Zzadné informace o farmakokinetice pegbovigrastimu u skotu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Monohydréat kyseliny citronové
Arginin-hydrochlorid

Arginin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporudeném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrarite pted mrazem.

Chraiite pied svétlem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt uchovavan pii teploté 25 °C po dobu nejvyse 24 hodin.

6.5 Druh aslozZeni vnitfniho obalu

2,7 ml injek¢niho roztoku v piedplnéné polypropylenové bezbarvé injekéeni stiikacce
se silikonizovanou chlorobutylovou zatkou a jehlou z nerezové oceli s krytkou jehly.

Predplnéné injekéni stiikacky jsou baleny v kartonovych krabicich nasledovné:
10 piedplnénych injekénich stiikacek.

50 ptedplnénych injekénich sttikacek.

100 ptedpInénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/193/001-003



9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/12/2015

Datum posledniho prodlouZeni:{DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu odpovédnych za uvolnéni Sarze

Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations
Fleming Road

Speke
Liverpool
UK-L24 2LN

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO

POUZITI

Veterinarni 1éc¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v injekénim roztoku pro skot Imrestor 15 mg je povolend latka, kterd je charakterizovana

Vv tabulce 1 ptilohy K nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologi | Indikat | Druh MRL Cilova tkan Ostatni Klasifikace podle
cky G¢inna orové | zvifete ustanoveni 1é¢ebného ucelu
latka rezidu

um
Pegylovany | NENI | Skot Neni nutné | NETYKA SE | ZADNA Biologicka latka/
bovinni K stanovit TETO imunomodulator
faktor DISPO MRL. POLOZKY
stimulujici ZICI
kolonie
granulocyti

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nejsou poZzadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti

natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.




PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonové baleni obsahujici 10, 50 nebo 100 pi‘edplnénych injekénich stiikacek

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imrestor 15 mg injek¢ni roztok pro skot
Pegbovigrastimum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 2,7 ml pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 15 mg pegbovigrastimum.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

10 ptedplnénych injekenich stiikacek
50 predplnénych injekénich strikacek
100 predplnénych injekénich stiikacek

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice a jalovice).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna Ihuta:
Maso: Bez ochrannych lhut.
MIéko: Bez ochrannych 1hit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrarite pied svétlem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt uchovavan pii teploté 25 °C po dobu nejvyse 24 hodin.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/193/001-003

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

2,7ml predplnéna injekéni stiikacka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imrestor 15 mg injekce H

Pegbovigrastimum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Imrestor 15 mg injekéni roztok pro skot

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Spojené kréalovstvi

nebo

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imrestor 15 mg injek¢ni roztok pro skot

Pegbovigrastimum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je Ciry, bezbarvy aZ svétle Zluty injekéni roztok obsahujici 15 mg
pegbovigrastimum (pegylovany bovinni faktor stimulujici kolonie) v ptedplnéné injekéni stiikacce.
4. INDIKACE

Pomocny prostiedek pouzivany v ramci péée o stddo ke sniZeni rizika klinické mastitidy u dojnic a
jalovic v peripartalnim obdobi béhem 30 dnt po oteleni.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V terénnich klinickych studiich byly netypické anafylaktoidni reakce neobvyklé. U krav se objevil
otok sliznic (zejména vulvy a o¢nich vi¢ek), kozni reakce, zvySena dechova frekvence a slinéni. Ve
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vzacnych piipadech muze zvife zkolabovat. Tyto klinické pfiznaky se obvykle objevuji v dobé od
30 minut do 2 hodin po prvni davce a vymizi do 2 hodin. Mize byt nutna symptomaticka 1é¢ba.

Subkutanni podéni tohoto veterinarniho 1écivého ptipravku mize vyvolat piechodny lokalni otok
v misté podani injekce a také zanétlivé reakce, které vymizi do 14 dna po oSetieni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 osetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlasent)

JestliZze zaznamenéte kterykoliv z neZzadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice a jalovice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Lécebny reZzim se sklada ze dvou injekci pfedplnénych injekénich stiikacek. Obsah jedné piedplnéné
injekéni stiikacky se poda subkutanni injekci dojnici/jalovici 7 dnt pted pfedpokladanym datem
oteleni. Obsah druhé piedplnéné injekéni stiikacky se poda subkutanni injekci do 24 hodin po oteleni.
Interval mezi dvéma aplikacemi by nemél byt kratSi nez tti dny a delSi nez 17 dn.

Jednou piedplnénou injekéni stifka¢kou je podana vétsiné krav v zavislosti na Zzivé hmotnosti davka
20-40 pg/kg pegbovigrastimu: napt. davka 21 pg/kg Zivé hmotnosti pro 700 kg kravu nebo 33 nug/kg
Zivé hmotnosti pro 450 kg jalovici.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro subkutanni podéni.

Nadmérnym tfepanim ptedplnénou injekéni stiikackou mize dojit k agregaci pegbovigrastimu, coz
sniZuje jeho biologickou aktivitu. Roztok je tieba pred pouzitim vizualné zkontrolovat. PouZivat by se
mély pouze ¢iré roztoky bez piitomnosti ¢astic.

Nejsou k dispozici Zadné informace v souvislosti s moznou imunitni reakci na tento veterinarni lé¢ivy
ptipravek nebo endogenni molekulu (bG-CSF) po opakovaném pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku u krav.

V jedné studii bezpecnosti u jerseyskych krav byla hranice bezpe¢nosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku 1,5x vySSi nez nejvyssi doporuéena davka (predavkovani davkou 60 pg/kg bylo zviratim

podano tiikrat). Nepiekracujte uvedenou davku.

Jak se predpokladalo vzhledem ke zptisobu ucinku 1é¢ivé latky, Udaje o bezpecnosti ukazuji, Ze lIze u
jednotlivych krav pozorovat mirny a piechodny nartst po¢tu somatickych bunék.
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10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhut.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrarite pied svétlem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek maze byt uchovavan pii teploté 25 °C po dobu nejvyse 24 hodin.

NepouZzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
na predplnéné injekeni stiikacce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

U zvifat s farmaceuticky pozménénou imunitni funkci, napt. u zvitat, jimz byly nedavno systémoveé

-----

tieba se vyhnout soub&znému podavani téchto pripravk.

Tento veterinarni [écivy pfipravek by mél byt pouzivan pouze na zakladé pozitivniho vysledku
zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika pro stado provedeného pislusnym veterinarnim
lékatem.

Udaje pro podobné u¢inné latky u lidi naznacuji, Ze ndhodné podani vétsi nez doporudené davky miize
vést k nezadoucim ucinktm, které souvisi s aktivitou pegbovigrastimu. Léc¢ba by méla byt
symptomaticka. Neni znama specificka protilatka.

V jedné studii bezpecnosti u jerseyskych krav byly pozorovany slezové viedy pii predavkovani
podanim davky 60 pg/kg trikrat (1,5 ndsobek nejvyssi doporucené davky).

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

V ptipadé ndhodného samo podani injekéné aplikovanym piipravkem se mize vyskytnout bolest
hlavy, kosti a svali. Mohou se objevit také dalSi u¢inky, véetné nevolnosti, kozni vyrazky a
hypersenzitivnich reakci (potiZe s dychanim, hypotenze, koptivka a angioedém). Vyhledejte ihned
1ékai'skou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Lidé se zndmou precitlivélosti na pegbovigrastim by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pii manipulaci s rozbitymi nebo poskozenymi injekénimi stiikackami by se mély jako osobni
ochranny prostiedek pouZivat rukavice. Po pouZiti sejméte rukavice a umyjte si ruce a zasazenou kizi.

Biezost a laktace:
Lze pouZit béhem biezosti a laktace.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Soucasné podavani latek, které pozménuji imunitni funkci (napt. kortikosteroidy nebo nesteroidni

soucasnému pouZziti téchto piipravku.
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Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a t¢innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii
soucasném podavani s vakcinami.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vaSim veterinarnim 1ékafem

nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Nejsou k dispozici Zadné informace o farmakokinetice pegbovigrastimu u skotu.

Pegbovigrastim je modifikovana forma pfirozené se vyskytujiciho imunoregula¢niho cytokinu,
bovinniho faktoru stimulujiciho kolonie granulocyti (0G-GSF). Bovinni faktor stimulujici kolonie
granulocyti je pfirozené se vyskytujici protein produkovany mononuklearnimi leukocyty,
endotelialnimi burikami a fibroblasty. Faktory stimulujici kolonie reguluji produkci a funkéni aktivity
imunitnich bunék. Imunoregulaéni aktivity faktoru stimulujiciho kolonie granulocytt se ve vyznamneé
miie tykaji bunék neutrofilnich granulocyti, které nesou povrchové bunééné receptory pro tento
protein. Piipravek zvySuje pocet cirkulujicich neutrofili. Bylo také prok&zano, Ze zlepSuje
mikrobicidni G¢inky neutrofili zprostfedkované myeloperoxiddzou halogenidu peroxidu vodiku.
Faktor bG-CSF se kromé u¢inku na neutrofily vyznacuje jesté dalSimi funkcemi, jako je p¥imé, nebo
nepiimé pasobeni na dali buriky/receptory a drahy cytokint.

V evropskeé terénni studii byl vyskyt klinické mastitidy v 9,1 % (113/1235) pozorovany u 1é¢ené
skupiny a ve 12,4 % (152/1230) u kontrolni skupiny, tyto hodnoty vykazuji relativni snizeni vyskytu
mastitidy 0 26,0 % (p=0,0094). U¢innost byla testovana pii dodrZzovani b&zné chovatelské praxe pro
mlé¢né stado. Béhem této studie EU bylo 1é¢eno 312 krav piipravkem Imrestor na kazdych 10 ptipada
klinickych mastitid, pfed kterymi byly chranény béhem peripartalniho obdobi.

Klinick& mastitida je diagnostikovana jako zména vzhledu mléka nebo dané ¢tvrti vemene, piipadné
obou, mléka i dané ¢tvrti vemene.

Na zakladé vSech terénnich studii je podil ptipadt mastitidy, kterym se piedeslo oSetfenim stada
pripravkem Imrestor (Prevented Fraction — podil s prokazanym preventivnim aéinkem) 0,25 (pii 95 %
intervalu spolehlivosti 0,14-0,35).

Dostupne v krabicich obsahujicich 10, 50 nebo 100 ptedplnénych injekénich stiikacek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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