PRILOG I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Eluracat 20 mg/ml oralna otopina za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Kapromorelin

Pomocne tvari:

15,4 mg ekvivalentnih 20 mg kapromorelin tartarata (capromorelin tartrate)

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Natrijev metilparahidroksibenzoat (E 219)

1,5 mg

Natrijev propilparahidroksibenzoat (E 217)

0,25 mg

Natrijev klorid

Citratna kiselina

Sukraloza

Vanilin

Povidon (K-90)

Glicerol

Maltitol, tekuéi

Magnasweet 110 (glicirizinska kiselina,
monoamonijev glicirizinat)

ProciS¢ena voda

Prozirna, bezbojna do Zuc¢kasta ili narancasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za dobivanje na tjelesnoj tezini u macaka s lo§im apetitom ili nenamjernim gubitkom teZine koji je
posljedica kroni¢nih medicinskih stanja (vidjeti odjeljak 4.2).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.
Ne primjenjivati u macaka s hipersomatotropizmom (akromegalija).




3.4 Posebna upozorenja

Ovaj veterinarski lijek ne lije¢i osnovno kroni¢no medicinsko stanje, nego je namijenjen za pruzanje
potporne terapije.

Djelotvornost u ma¢aka mladih od 6 godina ili s manje od 2 kg tjelesne teZine nije ispitana.

Djelotvornost veterinarskog lijeka nije utvrdena dulje od 90 dana. Stoga, kada se lije¢enje provodi
dulje, potrebno je pratiti odgovor na lijeCenje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Pokazalo se da veterinarski lijek povecava razinu glukoze u serumu u macaka, s vrlo promjenjivim
ucincima na pojedine macke. Medutim, u macaka koje nemaju Secernu bolest (diabetes mellitus),
homeostatski mehanizmi se prilagodavaju odrzavanju razine glukoze u krvi unutar normalnih raspona
nakon nekoliko dana. Primjena u macaka sa Se¢ernom boles¢u (diabetes mellitus) nije ispitana. U
slucaju Secerne bolesti (diabetes mellitus), primijenite samo u skladu s procjenom koristi/rizika koju je
dao odgovorni veterinar.

Primijeniti s oprezom na mackama s hipotenzijom jer je veterinarski lijek uzrokovao smanjenje sréane
frekvencije i krvnog tlaka do 4 sata nakon primjene doze na zdrave macke. Ti su u€inci poniSteni
ljudskom interakcijom nakon Cega je uslijedilo hranjenje macke.

Primijeniti s oprezom u macaka s poremecajem funkcije jetre jer se kapromorelin metabolizira u jetri.
Sigurnost u macaka mladih od 10 mjeseci ili s manje od 2 kg tjelesne tezine nije ispitana.

Sigurnost veterinarskog lijeka za razdoblje lijecenja dulje od 90 dana nije ispitana u macaka s
kroni¢nim zdravstvenim stanjima. Stoga, kada se lijeCenje provodi dulje vrijeme, macke treba

nadzirati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Ako dijete proguta veterinarski lijek, moze do¢i do blagih i reverzibilnih znakova bolova u trbuhu,
letargije, oSamucenosti, palpitacija, bolova u donjem dijelu leda, osjecaja topline i pojacanog znojenja.
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek sadrzi parabene i povidon koji mogu izazvati alergijske reakcije. Osobe s
poznatom preosjetljivoscu na ove tvari trebaju oprezno primjenjivati veterinarski lijek.

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati iritaciju oka i koze. Potrebno je izbjegavati kontakt s o€ima,
kozom i sluznicama. Operite ruke nakon primjene. U slu¢aju slu¢ajnog kontakta s o¢ima ili koZzom,
odmah isperite zahvaceno podrucje s puno tekuce vode. Ako iritacija ne prestane, potraZite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Macke:



Vrlo Cesto

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Hipersalivacija!

Cesto

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):

Proljev, Povracanje
Anemija
Lezije koZe (na ustima i bradi)

Dehidracija, Letargija

Rijetko

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

Anoreksija

Poremecaj ponasanja

Vrlo rijetko

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Bradikardija, Hipotenzija
Dispneja

Gubitak svijesti, Sedacija
Lezanje

Misiéna slabost

Skrivanje

'U vrijeme doziranja i rijeSeno u roku od nekoliko minuta.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme reprodukcije, graviditeta i laktacije u ciljnih
vrstah zivotinja. Laboratorijskim pokusima na $takorima dokazan je teratogeni u¢inak. Ne
primjenjivati u rasplodnih, gravidnih macaka ili macaka u laktaciji.

3.8 Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

Preporucena doza je 2 mg/kg tjelesne tezine, §to odgovara 0,1 ml/kg tjelesne tezine. Veterinarski lijek
treba primjenjivati jedanput dnevno, izravno u usta.

Za primjenu veterinarskog lijeka:

- Uklonite ¢ep, umetnite mjernu Strcaljku, preokrenite bocicu, izvucite odgovarajucu koli¢inu otopine
pomocu strealjke s ljestvicom u ml mjernih oznaka za dozu.
- Vratite bocCicu u uspravan polozaj, uklonite §trcaljku, ¢vrsto zatvorite ¢ep.

- Ubrizgajte otopinu u macja usta.

- Isperite $trcaljku i klip vodom i ostavite odvojeno da se osuse.




Trajanje lijeCenja ovisi o reakciji na lijeCenje. Dugotrajna primjena veterinarskog lijeka vjerojatno je
potrebna jer su kroni¢na medicinska stanja obi¢no progresivna i ocekuje se nastavak gubitka tezine
ako se ne lijece.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene veterinarskog lijeka do 5 puta preporucene doze tijekom 6 mjeseci u mladih zdravih
macaka opaZzene su sljedece nuspojave: neprogresivna povecanja razina triglicerida, uoena u
muzjaka. Opazeno je povecanje omjera tezine jetre i mozga, a vakuolizacija jetre u dvije Zivotinje
(jedna u 3x i jedna u 5x skupini). U jednog muzjaka macke u skupini 5x opazena je hiperglikemija i
glukozurija. Ostali opaZeni Stetni dogadaji bili su u skladu s onima navedenima u odjeljku 3.6.

Kapromorelin je povec¢ao koncentracije hormona rasta u serumu zdravih macaka pri dozi od 6 mg/kg
tjelesne tezine. Ucinak je bio najvisi nakon prve doze i oslabljen sljedecih dana.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QHO1AX90
4.2 Farmakodinamika

Kapromorelin je selektivni agonist receptora grelina. Kapromorelin se veZe na receptore grelina u
hipotalamusu radi stimuliranja apetita i u hipofizi radi stimuliranja lu¢enja hormona rasta (engl.
growth hormone, GH). Pove¢ani GH poti¢e oslobadanje inzulinu sli¢nog faktora rasta 1 (engl. insulin
like growth factor 1, IGF-1) iz jetre, $to zauzvrat poti¢e dobivanje na tezini.

Klini¢ki uc¢inci kapromorelina na macke kombinacija su povecanja unosa hrane i metabolic¢kih
promjena koje uzrokuju povecanje tjelesne tezine.

U zdravih macaka kapromorelin je povec¢ao konzumaciju hrane, tjelesnu tezinu i koncentracije IGF-1
u serumu. U macaka s kroni¢nom bole$¢u bubrega i >5 % nenamjernim gubitkom tjelesne tezine
kapromorelin je povecao tjelesnu tezinu za 6,8 % u usporedbi s nelijeCenom kontrolnom skupinom
nakon 55 dana lijeCenja.



4.3 Farmakokinetika

Vezanje kapromorelina za proteine macje plazme bilo je umjereno (61 %) u procijenjenom rasponu
koncentracije od 1 ng/ml do 100 ng/ml.

Svi farmakokineti¢ki parametri temeljeni na intravenskoj primjeni izra¢unati su pomocu podataka iz
nezavrSene formulacije.

Nakon oralne primjene kapromorelin se brzo apsorbirao u macaka s Tmaxs 0d 0,5 sati (bez hrane) uz
drugu vecu vrs$nu vrijednost nakon 2 sata. Srednji poluvijek kapromorelina u serumu nakon
intravenske 1 oralne primjene iznosi 0,9 i 1,0 sati. Srednja vrijednost sustavnog klirensa je 31,1
ml/min/kg tjelesne tezine, a srednji vidljivi volumen distribucije je 1,6 1/kg tjelesne teZine. Kratak
poluvijek moze se pripisati srednjem sustavnom klirensu uz srednju koli¢inu distribucije. Srednja
oralna bioraspolozivost kapromorelina u macaka procijenjena je na 34 % pri dozi od 3 mg/kg tjelesne
tezine uz nekonacnu formulaciju. Primjena kapromorelina s cijelim dnevnim omjerom u usporedbi s
nehranjenim mackama dovela je do povecanja u Timaks (1,3 naspram 0,4 sati) i smanjenja u Cmaks (28
naspram 59 ng/ml) 1 AUC ozadnjiy (51 naspram 83 ng.sat/ml). Medutim, koncentracije IGF-1 u serumu
povecale su se za sli¢nu koli¢inu kad se kapromorelin uzimao s hranom ili bez nje.

Serumske koncentracije kapromorelina proporcionalno se povecavaju s pove¢anom dozom u rasponu
od 1 do 4 mg/kg tjelesne tezine, Sto potvrduje povecanje srednje vrijednosti Cuaks 1 AUC-a i nisu se
nakupljale nakon ponovljene doze tijekom 10 dana. Nije bilo razlike u farmakokineti¢kim varijablama
izmedu muzjaka i Zenki macaka. Bubrezna insuficijencija u macaka nije utjecala na farmakokinetiku
kapromorelina.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca

5.3 Posebne mjere cuvanja
Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Boce od polietilena visoke gustoce (engl. high-density polyethylene, HDPE) napunjene s 10 ml i 15
ml.

Svaka je boca zatvorena adapterom od polietilena niske gustoce (engl. low-density polyethylene,
LDPE) i sigurnosnim ¢epom za zastitu djece.

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bocom napunjenom s 10 ml i 1 $trcaljkom za oralnu primjenu s ljestvicom u ml
mjernih oznaka za dozu.

Kartonska kutija s 1 bocom napunjenom s 15 ml i 1 §trcaljkom za oralnu primjenu s ljestvicom u ml
mjernih oznaka za dozu.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenog veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29/06/2023

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOG IT

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Eluracat 20 mg/ml oralna otopina

2. DJELATNE TVARI

Svaki ml sadrzi: 20 mg kapromorelin tartarata.

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml
15 ml
1 Strcaljka za oralnu primjenu

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 3 mjeseca.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco logo

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boca

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Eluracat

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

20 mg/ml capromorelin tartrate

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 3 mjeseca.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Eluracat 20 mg/ml oralna otopina za macke

2. Sastav
Svaki ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Kapromorelin 15,4 mg ekvivalentnih 20 mg kapromorelin tartarata (capromorelin tartrate)

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev metilparahidroksibenzoat (E 219) 1,5 mg
Natrijev propilparahidroksibenzoat (E 217) 0,25 mg

Prozirna, bezbojna do Zuckasta ili narancasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4. Indikacije za primjenu

Za dobivanje na tjelesnoj tezini u macaka s lo§im apetitom ili nenamjernim gubitkom tezine koji je
posljedica kroni¢nih medicinskih stanja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.
Ne primjenjivati u macaka s hipersomatotropizmom (akromegalija).

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Ovaj veterinarski lijek ne lije¢i osnovno kroni¢no medicinsko stanje, nego je namijenjen za pruzanje
potporne terapije.

Djelotvornost u ma¢aka mladih od 6 godina ili s manje od 2 kg tjelesne teZine nije ispitana.
Djelotvornost veterinarskog lijeka nije utvrdena dulje od 90 dana. Stoga, kada se lije¢enje provodi
dulje, potrebno je pratiti odgovor na lijecenje.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Pokazalo se da veterinarski lijek povecava razinu glukoze u serumu u macaka, s vrlo promjenjivim
ucincima na pojedine macke. Medutim, u macaka koje nemaju Secernu bolest (diabetes mellitus)
homeostatski mehanizmi se prilagodavaju odrzavanju razine glukoze u krvi unutar normalnih raspona
nakon nekoliko dana. Primjena u macaka sa Se¢ernom boles¢u (diabetes mellitus) nije ispitana. U
slucaju Secerne bolesti (diabetes mellitus), primijenite samo u skladu s procjenom koristi/rizika koju je
dao odgovorni veterinar.
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Primijeniti s oprezom na mackama s hipotenzijom jer je veterinarski lijek uzrokovao smanjenje sréane
frekvencije i krvnog tlaka do 4 sata nakon primjene doze na zdrave macke. Ti su ucinci poniSteni
ljudskom interakcijom nakon Cega je uslijedilo hranjenje macke.

Primijeniti s oprezom u macaka s poremec¢ajem funkcije jetre jer se kapromorelin metabolizira u jetri.
Sigurnost u macaka mladih od 10 mjeseci ili s manje od 2 kg tjelesne tezine nije ispitana.

Sigurnost veterinarskog lijeka za razdoblje lijecenja dulje od 90 dana nije ispitana u macaka s
kroni¢nim zdravstvenim stanjima. Stoga, kada se lijeCenje provodi dulje vrijeme, macke treba
nadzirati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Ako dijete proguta veterinarski lijek, moze do¢i do blagih i reverzibilnih znakova bolova u trbuhu,
letargije, oSamucenosti, palpitacija, bolova u donjem dijelu leda, osjeéaja topline i poja¢anog znojenja.
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek sadrzi parabene i povidon koji mogu izazvati alergijske reakcije. Osobe s
poznatom preosjetljivoscu na ove tvari trebaju oprezno primjenjivati veterinarski lijek.

Ovaj veterinarski lijek moZze uzrokovati iritaciju oka i koze. Potrebno je izbjegavati kontakt s o€ima,
kozom i sluznicama. Operite ruke nakon primjene. U slu¢aju slu¢ajnog kontakta s o¢ima ili koZzom,
odmabh isperite zahvaceno podrucje s puno tekuc¢e vode. Ako iritacija ne prestane, potrazite savjet
lijecnika i pokazite mu uputu o lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme reprodukcije, graviditeta i laktacije u ciljnih
vrstah Zivotinja. Laboratorijskim pokusima na Stakorima dokazan je teratogeni ucinak. Ne
primjenjivati u rasplodnih, gravidnih macaka ili macaka u laktaciji.

Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Nakon primjene veterinarskog lijeka do 5 puta preporu¢ene doze tijekom 6 mjeseci u mladih zdravih

macaka opaZzene su sljedece nuspojave: neprogresivna povecanja razina triglicerida, uoena u
muzjaka. Opazeno je povecanje omjera tezine jetre i mozga, a vakuolizacija jetre u dvije Zivotinje
(jedna u 3x i jedna u 5x skupini). U jednog muzjaka macke u skupini 5x opazena je hiperglikemija i
glukozurija. Ostali opaZeni Stetni dogadaji bili su u skladu s onima navedenima u odjeljku o Stetnim
dogadajima ovih uputa o VMP-u.

Kapromorelin je povec¢ao koncentracije hormona rasta u serumu zdravih macaka pri dozi od 6 mg/kg
tjelesne tezine. Ucinak je bio najvisi nakon prve doze i oslabljen sljedecih dana.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

7. Stetni dogadaji

Macke:

Vrlo ¢esto (> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Slinjenje’

Cesto (1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

Proljev, Povracanje
Anemija
Lezije koze (na ustima i bradi)

Dehidracija, Letargija
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Rijetko (1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja):

Anoreksija (gubitak apetita)

Poremecaj ponaSanja

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slu¢ajeve):

Bradikardija (spor rad srca), Hipotenzija (nizak krvni tlak)
Dispneja (otezano disanje)

Gubitak svijesti, Sedacija (pospanost)

Lezanje (Zivotinja ostaje lezati i ne moZe ustati)

MisSiéna slabost

Skrivanje

'U vrijeme doziranja i rijeSeno u roku od nekoliko minuta.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koristeci se podatcima za
kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Oralna primjena.

Preporucena doza je 2 mg/kg tjelesne teZine, §to odgovara 0,1 ml/kg tjelesne tezine.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
Veterinarski lijek treba primjenjivati jedanput dnevno, izravno u usta.

Za primjenu veterinarskog lijeka:

- Uklonite ¢ep, umetnite mjernu Strcaljku, preokrenite bocicu, izvucite odgovarajucu koli¢inu otopine
pomocu Strcaljke s ljestvicom u ml mjernih oznaka za dozu.

- Vratite bocCicu u uspravan polozaj, uklonite $trcaljku, ¢vrsto zatvorite ¢ep.

- Ubrizgajte otopinu u macja usta.

- Isperite strcaljku i klip vodom i ostavite odvojeno da se osuse.
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Trajanje lijeCenja ovisi o reakciji na lijeCenje. Dugotrajna primjena veterinarskog lijeka vjerojatno je
potrebna jer su kroni¢na medicinska stanja obi¢no progresivna i ocekuje se nastavak gubitka tezine
ako se ne lijece.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i boci nakon
,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima

prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bocom napunjenom s 10 ml i 1 §trcaljkom za oralnu primjenu s ljestvicom u ml
mjernih oznaka za dozu.

Kartonska kutija s 1 bocom napunjenom s 15 ml i 1 $trcaljkom za oralnu primjenu s ljestvicom u ml
mjernih oznaka za dozu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auka bunarapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

EA\LGOa
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

Ttalia

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

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