ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imrestor 15 mg roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda ampultkostrzykawka 2,7 ml zawiera:

Substancja czynna:

Pegbowigrastym 15 mg (pegylowany czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow bydlgcych

[PEG bG-CSF])

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Roztwor klarowny, bezbarwny do jasnozottego

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne i jatowki).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie pomocniczo w programie zarzadzania stadem, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego u kréw mlecznych i jalowek w okresie okotoporodowym
w ciggu 30 dni po wycieleniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W europejskim badaniu terenowym, liczba przypadkdéw klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego
wynosita w grupie leczonej 9,1% (113/1235), a w grupie kontrolnej 12,4% (152/1230), wskazujac
wzgledny spadek wystgpowania zapalenia gruczotu mlekowego na poziomie 26,0% (p = 0,0094).
Skutecznos¢ byta badana w ramach normalnych praktyk w zakresie zarzadzania stadem.

Kliniczne zapalenie gruczotu mlekowego jest oceniane na podstawie zmian w wygladzie mleka lub
¢wiartki, badz zarowno w wygladzie mleka, jak i ¢wiartki.

Na podstawie wszystkich badan terenowych, odsetek przypadkdw zapalenia gruczotu mlekowego,
ktorym udato si¢ zapobiec dzigki stosowaniu w stadzie produktu Imrestor (wspotczynnik
zapobiegania) wyniost 25% (z 95% przedziatem ufnosci 0,14 - 0,35).

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany wytacznie na podstawie pozytywnego
wyniku oceny bilansu korzysci/ryzyka, przeprowadzonej na poziomie stada przez lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za stado.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania U zwierzat

Wyltacznie podanie podskérne.

W jednym badaniu oceniajacym bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u
kréw rasy Jersey margines bezpieczenstwa dla tego produktu wyniost 1,5-krotno$¢ najwyzszej
zalecanej dawki (zawyzong dawke rowng 60 g/kg podawano trzykrotnie) (patrz réwniez punkt 4.10).
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Tak jak przewidywano na podstawie mechanizmu dziatania substancji czynnej, dane dotyczace
bezpieczenstwa wykazaly, ze moze mie¢ miejsce lekki lub przejsciowy wzrost liczby komérek
somatycznych u poszczeg6lnych krow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji moze wystgpi¢ bol glowy, kosSci i migéni. Moga wystgpi¢ rowniez inne
objawy, w tym nudnosci, wysypka skérna, reakcje nadwrazliwos$ci (trudnosci z oddychaniem,
niedocis$nienie, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy). Nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o0 znanej nadwrazliwos$ci na pegbowigrastym powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas obchodzenia sie z peknietymi lub uszkodzonymi strzykawkami, nalezy uzywaé srodkoéw
ochrony indywidualnej, na ktdre sktadaja si¢ rekawice ochronne. Po uzyciu produktu nalezy zdjaé
rekawice i umy¢ rece oraz skore w miejscach majacych kontakt z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nietypowe reakcje anafilaktoidalne obserwowano niezbyt czesto w badaniach klinicznych. U krow
wystepowat obrzek bton sluzowych (szczeg6lnie sromu i powiek), reakcje skdrne, przyspieszony
oddech i nadmierne wydzielanie sliny. W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zapasci. Te objawy
kliniczne wystepowaty zwykle w czasie od 30 minut do 2 godzin po podaniu pierwszej dawki
produktu i ustepowaty w ciagu 2 godzin. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Przej$ciowy, miejscowy obrzek w miejscu iniekcji, jak rowniez stany zapalne, ktore ustepujg w ciaggu
14 dni po zakonczeniu leczenia moze by¢ spowodowany podaniem podskérnym produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza regutg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie substancji zmieniajacych funkcjonowanie uktadu odpornosciowego (np.

kortykosteroidéw lub niesterydowych lekdw przeciwzapalnych) moze obnizy¢ skutecznos$¢ dziatania
produktu. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania tego typu produktow.



Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci w przypadku réwnoczesnego
stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego i szczepionek.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne.

Schemat leczenia obejmuje dwie amputkostrzykawki. Zawartos¢ jednej amputko-strzykawki nalezy
wstrzykna¢ krowie mlecznej/jatowce podskornie 7 dni przed przewidywang data wycielenia.
Zawarto$¢ drugiej amputko-strzykawki nalezy wstrzyknaé¢ podskornie w ciggu 24 godzin po
wycieleniu. Odstep pomiedzy tymi dwoma podaniami nie powinien by¢ krétszy niz 3 dni i nie dtuzszy
niz 17 dni.

Wstrzykniecie zawartosci jednej amputkostrzykawki zapewnia w przypadku wigkszosci krow podanie
dawki 20-40 ug pegbowigrastymu/kg, co uzaleznione jest od masy ciata: np. krowa wazaca 700 kg
otrzymuje dawke 21 ug/kg masy ciata, natomiast jatowka wazaca 450 kg otrzymuje dawke 33 ng/kg
masy ciata.

Zbyt energiczne wstrzasanie zawartosci amputkostrzykawki moze spowodowac agregacje czasteczek
pegbowigrastymu, zmniejszajac jego aktywno$¢ biologiczng. Przed uzyciem roztwor nalezy sprawdzi¢
wizualnie. Nalezy stosowa¢ wytacznie klarowny roztwor, bez czasteczek statych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przypadki stosowania podobnych substancji czynnych u ludzi sugeruja, ze przypadkowe podanie
dawki wigkszej niz zalecana moze wywota¢ dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscia
pegbowigrastymu.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Antidotum nie jest znane.

W jednym badaniu oceniajagcym bezpieczenstwo stosowania produktu u kréw rasy Jersey, w ktorym
trzykrotnie podawano zawyzong dawke W wysokosci 60 pg/kg (1,5 raza wiekszg niz najwyzsza
zalecana dawka), stwierdzono obecno$¢ wrzodow trawienca.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Czynniki stymulujace tworzenie kolonii.
Kod ATCvet: QLO3AA90

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Pegbowigrastym jest zmodyfikowang postacig naturalnie wystepujacej cytokiny immunoregulujace;j,
czynnika stymulujgcego tworzenie kolonii granulocytéw bydlecych (bG-CSF). Czynnik stymulujacy
tworzenie kolonii granulocytow bydlecych jest naturalnie wystepujacym biatkiem, wytwarzanym
przez leukocyty jednojadrzaste, komorki srodbtonka i fibroblasty. Czynniki stymulujace tworzenie
kolonii reguluja wytwarzanie i funkcjonowanie komorek odpornosciowych. Dziatanie
immunoregulujace czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow dotyczy przede
wszystkim komorek wywodzacych si¢ z granulocytéw obojetnochtonnych, ktdre sg nosnikiem
receptoréw powierzchniowych dla tego biatka. Produkt powoduje wzrost liczby krazacych



neutrofilow. Wykazano réwniez, ze zwieksza on mikrobdjcze zdolnosci neutrofilow oparte na
katalizowanym przez mieloperoksydaze utlenianiu halogenkdw z réwnoczesnym roztozeniem
nadtlenku wodoru. Oprécz oddziatywania na neutrofile czynnik bG-CSF posiada réwniez zdolnos¢
bezposredniego lub posredniego oddziatywania na inne komdrki/receptory oraz szlaki cytokin.
Brak jest dostepnych informacji dotyczacych mozliwej reakcji immunologicznej w odpowiedzi na
produkt lub endogenne czasteczki (bG-CSF) po wielokrotnym stosowaniu produktu u krow.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak dostepnych informacji dotyczacych farmakokinetyki pegbowigrastymu u bydta.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny.

Chlorowodorek argininy.

Arginina.

Woda do iniekgji.

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z zadnymi innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Produkt wrazliwy na dziatanie $wiatta. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ przechowywany w temperaturze 25°C przez maksymalnie
24 godziny.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

2,7 ml roztworu do wstrzykiwan w polipropylenowej, bezbarwnej amputkostrzykawce z silikonowa,
chlorobutylowa zatyczka, igla ze stali nierdzewnej oraz zabezpieczeniem igly.

Amputkostrzykawki pakowane sa w pudetka tekturowe w nastgpujacy sposob:
10 amputkostrzykawek.

50 amputkostrzykawek.

100 amputkostrzykawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/193/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2015.

Data przedluzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).



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

ANEKS I1

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Elanco UK AH Limited
Elanco Speke Operations
Fleming Road

Speke

Liverpool

L24 2LN

Zjednoczone Krolestwo

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

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe 1

adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w produkcie Imrestor 15 mg roztwor do wstrzykiwan dla bydta jest substancja
dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostato$¢ Gatunki | MRL | Tkanki Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie

Pegylowany NIE Bydto MRL [NIE BRAK Biologiczna/
czynnik DOTYCZY nie DOTYCZY |POZYCII Immunomo-
stymulujacy jest dulator
tworzenie kolonii wyma

granulocytow gany

bydlegcych

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez sa substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym

produkcie.




ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe 10, 50 lub 100 ampulkostrzykawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imrestor 15 mg roztwér do wstrzykiwan dla bydta
pegbowigrastym

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda amputkostrzykawka 2,7 ml zawiera 15 mg pegbowigrastymu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 amputkostrzykawek
50 amputkostrzykawek
100 amputkostrzykawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne i jatowki)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

11



11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

Produkt wrazliwy na dziatanie §wiatta. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ przechowywany w temperaturze 25°C przez maksymalnie
24 godziny.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpad6w: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wryltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/193/001-003

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulkostrzykawka 2,7 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imrestor 15 mg iniekcja !( -(

pegbowigrastym

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4. DROGA(-1) PODANIA

S.C.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat.

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Imrestor 15 mg roztwor do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Zjednoczone Krolestwo

lub

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imrestor 15 mg roztwor do wstrzykiwan dla bydta

pegbowigrastym

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt leczniczy weterynaryjny jest klarownym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem do
wstrzykiwan, zawierajacym 15 mg pegbowigrastymu (pegylowanego czynnika stymulujacego
tworzenie kolonii granulocytéw bydlecych) w amputko-strzykawce.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Stosowanie pomocniczo w programie zarzadzania stadem, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego u kréw mlecznych i jatowek w okresie okotoporodowym
w ciggu 30 dni po wycieleniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancj¢

pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Nietypowe reakcje anafilaktoidalne obserwowano niezbyt czesto w trakcie terenowych badan
klinicznych. U kréw wystepowat obrzek bton sluzowych (szczegblnie sromu i powiek), reakcje
skorne, przyspieszony oddech i nadmierne wydzielanie sliny. W rzadkich przypadkach dochodzito do
zapasci. Te objawy kliniczne wystepowaty zwykle w czasie od 30 minut do 2 godzin po podaniu
pierwszej dawki produktu i ustgpowaty W ciggu 2 godzin. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Przejsciowy, miejscowy obrzek w miejscu iniekcji, jak rowniez stany zapalne, ktore ustgpuja W ciggu
14 dni po zakonczeniu leczenia moze by¢ spowodowany podaniem podskérnym produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne i jatowki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Podawanie podskarne.

Schemat leczenia obejmuje dwie amputkostrzykawki. Zawartos¢ jednej amputkostrzykawki nalezy
wstrzykng¢ krowie mlecznej/jatowce podskdrnie 7 dni przed przewidywana datg wycielenia.
Zawarto$¢ drugiej amputkostrzykawki nalezy wstrzyknaé¢ podskornie w ciggu 24 godzin po
wycieleniu. Odstep pomigdzy tymi dwoma podaniami nie powinien by¢ krotszy niz 3 dni i nie dtuzszy
niz 17 dni.

Wstrzyknigcie zawarto$ci jednej ampultkostrzykawki zapewnia w przypadku wiekszosci krow podanie
dawki 20-40 pg pegbowigrastymu/kg, co uzaleznione jest od masy ciata: np. krowa wazaca 700 kg
otrzymuje dawke 21 ng/kg masy ciata, natomiast jatowka wazaca 450 kg otrzymuje dawke 33 pg/kg
masy ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wylacznie podanie podskorne.

Zbyt energiczne wstrzasanie zawartosci amputkostrzykawki moze spowodowac agregacje czasteczek
pegbowigrastymu, zmniejszajgc jego aktywno$¢ biologiczna: Przed uzyciem roztwor nalezy sprawdzié
wizualnie. Nalezy uzywac¢ wytacznie klarownego roztworu, bez czasteczek statych.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych mozliwej reakcji immunologicznej w odpowiedzi na
produkt leczniczy weterynaryjny lub endogenne czasteczki (bG-CSF) po wielokrotnym stosowaniu

produktu u kréw.

W jednym badaniu oceniajacym bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u
kréw rasy Jersey margines bezpieczenstwa dla tego produktu wyniost 1,5-krotnos¢ najwyzszej
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zalecanej dawki (zawyzong dawke rowng 60 g/kg podawano trzykrotnie). Nie nalezy przekraczaé
wskazanej dawki.

Tak jak przewidywano na podstawie mechanizmu dziatania substancji czynnej, dane dotyczace
bezpieczenstwa wykazaly, ze moze mie¢ miejsce lekki lub przejéciowy wzrost liczby komorek
somatycznych u poszczegolnych krow.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w loddwce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Produkt wrazliwy na dziatanie §wiatta. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ przechowywany w temperaturze 25°C przez maksymalnie
24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na amputkostrzykawce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W przypadku zwierzat z farmaceutycznie zmienionym funkcjonowaniem systemu odporno$ciowego,
np. zwierzat, u ktérych stosowano niedawno kortykosteroidy podawane uktadowo lub niesterydowe
leki przeciwzapalne, produkt moze okaza¢ si¢ nieskuteczny. Nalezy unika¢ rbwnoczesnego
stosowania tego typu produktow.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany wytacznie na podstawie pozytywnego
wyniku oceny bilansu korzysci/ryzyka, przeprowadzonej na poziomie stada przez lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za stado.

Przypadki stosowania podobnych substancji czynnych u ludzi sugeruja, ze przypadkowe podanie
ilo$ci produktu wiekszej niz zalecana dawka moze wywota¢ dziatania niepozadane zwigzane z
aktywnos$cig pegbowigrastymu. Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Antidotum nie jest znane.

W jednym badaniu oceniajagcym bezpieczenstwo stosowania produktu u kréw rasy Jersey, w ktorym w
trzech przypadkach podano zawyzong dawke w wysokosci 60 pg/kg (1,5 raza wigkszg niz najwyzsza
zalecana dawka), stwierdzono obecnos$¢ wrzod6w trawienca.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji moze wystapi¢ bol glowy, kosci i migéni. Moga wystapi¢ rowniez inne
skutki, w tym nudnosci, wysypka skérna, reakcje nadwrazliwosci (trudno$ci z oddychaniem,
niedoci$nienie, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy). Nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci ha pegbowigrastym powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.
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Podczas obchodzenia sie z peknietymi lub uszkodzonymi strzykawkami, nalezy uzywac osobistej
odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadajg sie rekawice ochronne. Po uzyciu produktu nalezy
zdja¢ rekawice | umy¢ rece oraz skorg w miejscach majacych kontakt z produktem.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Jednoczesne podawanie substancji zmieniajacych funkcjonowanie uktadu odpornosciowego (np.
kortykosteroidéw lub niesterydowych lekow przeciwzapalnych) moze obnizy¢ skuteczno$é¢ dziatania
produktu leczniczego weterynaryjnego. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania tego typu
produktéw.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w przypadku réwnoczesnego
stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego i szczepionek.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne W
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE
Brak dostepnych informacji dotyczacych farmakokinetyki pegbowigrastymu u bydta.

Pegbowigrastym jest zmodyfikowang postacig naturalnie wystepujacej cytokiny immunoregulujace;j,
czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow bydlecych (bG-CSF). Czynnik stymulujacy
tworzenie kolonii granulocytow bydlgcych jest naturalnie wystepujacym biatkiem, wytwarzanym
przez leukocyty jednojadrzaste, komorki srodbtonka i fibroblasty. Czynniki stymulujgce tworzenie
kolonii regulujg wytwarzanie i funkcjonowanie komérek odpornosciowych. Dziatanie
immunoregulujace czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow dotyczy przede
wszystkim komorek wywodzacych si¢ z granulocytéw obojetnochtonnych, ktére sa no$nikiem
receptoréw powierzchniowych dla tego biatka. Produkt powoduje wzrost liczby krazacych
neutrofildw. Wykazano rowniez, ze zwigksza on mikrobojcze zdolnosci neutrofilow oparte na
katalizowanym przez mieloperoksydaze utlenianiu halogenkdw z réwnoczesnym roztozeniem
nadtlenku wodoru. Oprécz oddziatywania na neutrofile czynnik bG-CSF posiada réwniez zdolnoé¢
bezposredniego lub posredniego oddziatywania na inne komarki/receptory oraz szlaki cytokin.

W europejskim badaniu terenowym, liczba przypadkdw klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego
wynosita w grupie badanej 9,1% (113/1235), a w grupie kontrolnej 12,4% (152/1230), wskazujac
wzgledny spadek wystgpowania zapalenia gruczotu mlekowego na poziomie 26,0% (p = 0,0094).
Skutecznos$¢ byta badana w ramach normalnych praktyk w zakresie zarzadzania stadem krow
mlecznych. W trakcie tego europejskiego badania poddano leczeniu z uzyciem produktu Imrestor
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312 krow na kazde 10 przypadkow klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego, ktérym udato sie
zapobiec w okresie okotoporodowym.

Kliniczne zapalenie gruczotu mlekowego jest oceniane na podstawie zmian w wygladzie mleka lub
¢wiartki, badz zarowno w wygladzie mleka, jak i ¢wiartki.

Na podstawie wszystkich badan terenowych, odsetek przypadkow zapalenia gruczotu mlekowego,
ktérym udato si¢ zapobiec dzieki stosowaniu w stadzie produktu Imrestor (wskaznik zapobiegania)
wynosi 25% (z 95% przedziatem ufnoséci 0,14 - 0,35).

Produkt dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 50 lub 100 amputkostrzykawek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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