PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2,7 ml naplnend injek¢na striekacka obsahuje:

Uéinna latka:

Pegbovigrastim (pegylovany bovinny faktor stimulujci

granulocytové kolény [PEG bG-CSF]) 15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny az svetloZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok (dojnice a jalovice).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

V programe riadenia stada na zniZenie rizika klinickej mastitidy u dojnic a jalovic v peripartdlnom
obdobi v priebehu 30 dni po oteleni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V eurdpskej terénnej skuske sa zistil vyskyt klinickej mastitidy pozorovany v lie¢enej skupine 9,1 %
(113/1235) a v kontrolnej skupine 12,4 % (152/1230), pri¢om relativne znizenie vyskytu mastitidy
bolo 26,0 % (p=0,0094). U¢innost’ sa skusala popri normalnom spdsobe manazmentu stada dojnic.

Klinick4 mastitida sa skiamala ako zmena vzhl'adu mlieka alebo Stvrtky alebo aj mlieka aj Stvrtky.

Na zéklade vSetkych terénnych skisani je podiel ochrany pred mastitidou z dovodu lie¢by stada
liekom Imrestor (ochraneny podiel) 0,25 (s 95 % intervalom vyskytu 0,14-0,35).

Pouzivat’ tento veterinarny liek len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku v stade zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na subkutanne pouZitie.



V jednom skdSani bezpe¢nosti na kravach plemena Jersey bolo rozpatie bezpeénosti tohto
veterindrneho lieku 1,5-krét vy3Sie ako najvyssia odporucana davka (davka predavkovania 60 pg/kg
bola podana trikrat) (pozri tiez ast’ 4.10). Neprekracujte uvedenu davku.

Na zaklade mechanizmu u¢inku ucinnej latky sa o¢akava, Ze bezpecnostné Udaje budl vykazovat’
mierne a prechodné zvySenie poctu somatickych buniek (PSB) u jednotlivych krav.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania moze dojst’ k bolesti hlavy, kosti a svalov. M6Zu sa tieZ
vyskytniit” d’alsie ucinky, vratane nevolnosti a koZnej vyrazky, reakcie precitlivenosti (fazkosti s
dychanim, hypotenzia, Zihl'avka (urtikéria) a angioedém). Vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na pegbovigrastim by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri manipulacii s rozbitymi alebo poSkodenymi injekénymi strieka¢kami je potrebné pouzivat’ osobnu
ochrann pomécku pozostavajucu z rukavic. Po pouZziti rukavice odstrarite a umyte si ruky a lieku
vystavenu pokozku.

4.6 NeZiaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V Klinickych skaaniach boli netypické anafylaktoidné reakcie menej casté. Reakcie sa u krav prejavili
ako opuch sliznic (najméa vulvy a o¢ného viecka), kozné reakcie, zrychlené dychanie a salivacia. V
zriedkavych pripadoch moze zviera skolabovat’. Tieto klinické priznaky sa oby¢ajne prejavuju v ¢ase
30 minut az 2 hodiny po prvej davke a ustlpia do 2 hodin. M6Ze sa vyZadovat’ symptomaticka liecba.

Subkuténne podanie veterinarneho lieku méZe vyvolat’ prechodny lokalny opuch v mieste vpichu, ako
aj zapalové reakcie, ktoré ustipia do 14 dni od liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mo0Ze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

SlbezZné podavanie latok, ktoré upravuji imunitnd funkciu (napr. kortikosteroidy alebo nesteroidné
protizapalové lieky) moZe znizit’ uc¢innost’ tohto lieku. Sibezné uZivanie takychto lie¢iv sa preto

neodporuca.

Nie st dostupné Ziadne informécie 0 bezpec¢nosti a ucinnosti sibeZného uzivania tohto veterinarneho
lieku s vakcinami.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

ReZzim lie¢by pozostava z podani dvoch naplnenych injekénych striekac¢iek. Obsah jednej naplnenej
injek¢ne;j striekacky sa podava dojniciam/jaloviciam injekciou subkutanne 7 dni pred o¢akavanym



diiom otelenia. Obsah druhej naplnenej injekénej striekacky sa podava injekciou subkutanne do 24
hodin od otelenia. Intervaly medzi dvoma podaniami nesmu byt kratSie ako 3 dni alebo dlhSie ako 17
dni.

Jednou naplnenou injekénou striekackou sa poda vacsine krav davka 20-40 pg/kg pegbovigrastimu v
zavislosti od hmotnosti: napr. davka 21 ug/kg hmotnosti pre kravu s hmotnostou 700 kg alebo
33 ug/kg hmotnosti pre jalovicu s hmotnost'ou 450 kg.

Nadmerné pretrepavanie naplnenej injekénej strickacky mdze pegbovigrastim agregovat’ a tak znizit
jeho biologicku aktivitu.

Roztok je potrebné pred pouZitim vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa méZe iba ¢iry roztok bez
pritomnosti ¢iastociek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak s potrebné

Udaje s podobnymi u¢innymi latkami u Pudi naznaduju, Ze nahodné podanie davky vy3sej ako je
odporucana davka moze viest’ k neZiaducim reakciam, ktoré su spojené s aktivitou pegbovigrastimu.

Lie¢ba ma byt’ symptomaticka. Neexistuje Ziadna zndma protilatka.

V jednom skiSani bezpecnosti na kravach plemena Jersey boli pri davke predavkovania 60 pg/kg
podanej trikrét (1,5-krét vysSia ako odporti¢ana davka) pozorované slezové vredy.

4.11 Ochranné(-é) lehota(-y)

Maso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: faktory stimulujlce koldny.
ATCvet kod: QLO3AA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pegbovigrastim je bovinny faktor stimulujuci granulocytové kolony, modifikovana forma prirodzene
sa vyskytujuceho imunoregulacného cytokinu (bG-CSF). Bovinny faktor stimulujuci granulocytove
kolony je protein, ktory sa prirodzene vyskytuje a je produkovany mononukledrnymi leukocytmi,
endotelialnymi bunkami a fibroblastmi. Faktory stimulujice koldny reguluji produkciu a funkéné
aktivity imunitnych buniek. Imunoregula¢né aktivity faktora stimulujiceho granulocytové koldny sa
vo vel’kej miere tykaju buniek neutrofilového granulocytového radu, ktoré nesu receptory povrchu
buniek pre protein. Liek zvySuje pocet cirkulujucich neutrofilov. Bolo taktiez dokazané, Ze zlepSuje
mikrobiocidné vlastnosti neutrofilov sprostredkované myeloperoxidazou halogenidu peroxidu vodika.
bG-CSF predstavuje aj d’alsie funkcie okrem ué¢inkov na neutrofily, ktoré mdzu byt’ priame alebo
nepriame na iné bunky/receptory a drahy cytokinov.

Ziadne informacie nie st k dispozicii v stvislosti s moZnou imunitnou reakciou na liek alebo
endogénnu molekulu (bG-CSF) po opakovanom pouZziti tohto lieku u krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nie su dostupné Ziadne informéacie o farmakokinetike pegbovigrastimu u dobytka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydréat kyseliny citronovej

Hydrochlorid argininu

Arginin

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitenosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: ihned” spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat'.

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat’ pri teplote 25 °C po dobu maximalne 24 hodin.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

2,7 ml injekény roztok v naplnenej polypropylénovej bezfarebnej injekénej striekacke so silikonovou
chlérobutylovou zatkou a ihlou z nehrdzavejlcej ocele s krytom.

Naplnené injekené striekacky su balené do karténovych skatal’ nasledujicim spésobom:
10 naplnenych injekénych striekaciek.

50 naplnenych injekénych striekaciek.

100 naplnenych injekénych striekaciek.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/15/193/001-003



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registréacie: 09/12/2015

Datum posledného predizenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



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

PRILOHA 11
VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY (-I) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-) ZA UVOLENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie 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

Francuzsko

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka v pripravku Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok je povolena latka ako je
popisané v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010:

Farmakolog | Marker | Druh MRL Cielové Ostatné Terapeutic

icky u¢inna | ové zvierat tkaniva podmienky ka

latka rezidu Klasifikécia
um

Pegylovany | NEUP Hovédzi | MRL sa NEUPL ZIADNE SA | Biologicky

bovinny LATN | dobytok | nevyZaduje | ATNUJ NEUDAVAJ | /imunomo

faktor UJE E SA U dulator

stimulujuci SA

granulocyto

vé kolony

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaji do pdsobnosti
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka s 10, 50 alebo 100 naplnenych injekénymi striekadkami

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok
Pegbovigrastim

| 2. UCINNE LATKY

Kazda 2,7 ml naplnend injek¢na strickacka obsahuje 15 mg pegbovigrastimu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

10 naplnenych injekénych striekaciek
50 naplnenych injekénych striekaciek
100 naplnenych injekénych strickaciek

| 5. CIEECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (dojnice a jalovice).

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

11



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat',

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat pri teplote 25 °C po dobu maximéalne 24 hodin.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/15/193/001-003

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2,7 ml naplnend injekéna striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injekcia‘!fqt

Pegbovigrastim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Imrestor 15 mg injekény roztok pre hovadzi dobytok

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Spojené kralovstvo

alebo

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franclzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imrestor 15 mg injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok

Pegbovigrastim

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Veterinarny liek je ¢iry, bezfarebny az svetloZlty injekény roztok s obsahom 15 mg pegbovigrastimu
(pegylovany bovinny faktor stimulujuci kolony) v naplnenej injekénej striekacke.

4. INDIKACIA(-E)

V programe riadenia stada na zniZenie rizika klinickej mastitidy u dojnic a jalovic v peripartdlnom
obdobi v priebehu 30 dni po oteleni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas terennych klinickych skaani boli netypické anafylaktoidné reakcie menej ¢asté. Reakcie sa u
kréav prejavili ako opuch sliznic (najmé vulvy a o¢ného viecka), kozné reakcie, zrychlené dychanie a
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salivacia. V zriedkavych pripadoch moZe zviera skolabovat’. Tieto klinické priznaky sa obyc¢ajne
prejavuju v ¢ase 30 minat aZz 2 hodiny po prvej davke a ustlpia do 2 hodin. M6Ze sa vyzadovat’
symptomaticka liecba.

Subkutanne podanie veterinarneho lieku méze vyvolat’ prechodny lokéalny opuch v mieste vpichu, ako
aj zapalové reakcie, ktoré ustupia do 14 dni od liecby.

Frekvencia vyskytu neZiaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuéinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (dojnice a jalovice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouZitie.

ReZim lie¢by pozostava z podani dvoch naplnenych injekénych striekaciek. Obsah jednej naplnenej
injekénej striekacky sa podava dojniciam/jaloviciam injekciou subkutanne 7 dni pred o¢akavanym
dnom otelenia. Obsah druhej naplnenej injekéne;j striekacky sa podava injekciou subkutanne do 24
hodin od otelenia. Intervaly medzi dvoma podaniami nesmu byt kratSie ako 3 dni alebo dlhSie ako 17
dni.

Jednou naplnenou injek&nou strickackou sa poda vacsine krav davka 20-40 pg/kg pegbovigrastimu v
zavislosti od hmotnosti: napr. davka 21 ug/kg hmotnosti pre kravu s hmotnost'ou 700 kg alebo
33 ng/kg hmotnosti pre jalovicu s hmotnost'ou 450 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na subkuténne pouZitie.

Nadmerné pretrepavanie naplnenej injek¢nej strickacky mdZe pegbovigrastim agregovat’ a tak znizit’
jeho biologickd aktivitu. Roztok je potrebné pred pouZitim vizuélne skontrolovat’. Pouzit’ sa méZe iba

Ciry roztok bez pritomnosti ¢iastociek.

Ziadne informacie nie st k dispozicii v stvislosti s moZnou imunitnou reakciou na tento veterinarny
liek alebo endogénnu molekulu (bG-CSF) po opakovanom pouZiti tohto veterinarneho lieku u krav.

V jednom skuiSani bezpecnosti na kravach plemena Jersey bolo rozpétie bezpecénosti tohto
veterinarneho lieku 1,5-kréat vysSie ako najvysSia odporacana davka (davka predavkovania 60 pg/kg
bola podana trikrat). Neprekracujte uvedent davku.

Na zaklade mechanizmu G¢inku ucinnej latky sa ocakava, Ze bezpe¢nostné Udaje budu vykazovat’
mierne a prechodné zvysenie poc¢tu somatickych buniek (PSB) u jednotlivych krav.
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10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat’ v chladni¢ke (2 °C-8 °C).

Nezmrazovat’,

Citlivy na svetlo. Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Veterinarny liek je mozné uchovavat’ pri teplote 25 °C po dobu maximéalne 24 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na Skatuli a na naplnenej injekéne;j
strickacke.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

U zvierat, ktoré mali farmaceuticky pozmeneny imunitny systém, napr. u tych, ktorym boli v
poslednom obdobi systémovo podavané kortikosteroidy alebo nesteroidné protizapalové lieky, nemusi
byt tento liek ucinny. SubeZné uZivanie tychto lie¢iv sa preto neodportca.

Pouzivat’ tento veterinarny liek len podla hodnotenia prinosu/rizika lieku v stdde zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Udaje s podobnymi G¢innymi latkami u Pudi naznacujt, Ze ndhodné podanie davky vyssej ako je
odporucana davka moze viest’ k neZiaducim reakciam, ktoré su spojené s aktivitou pegbovigrastimu.
Lie¢ba ma byt’ symptomatickd. Neexistuje Ziadna znama protilatka.

V jednom skiSani bezpecnosti na kravach plemena Jersey boli pri davke predavkovania 60 pg/kg
podanej trikrat (1,5-krat vysSia ako odporucana davka) pozorované slezové vredy.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade ndhodneho samoinjikovania mdze dojst’ k bolesti hlavy, kosti a svalov. M6Zu sa tieZ
vyskytniit” d’alsie ucinky, vratane nevolnosti a koZnej vyrazky, reakcie precitlivenosti (fazkosti s
dychanim, hypotenzia, zihl'avka (urtikaria) a angioedém). Vyhladat’ ihned’ lek&rsku pomoc a ukazat’
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na pegbovigrastim by sa mali vyhnuat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri manipul&cii s rozbitymi alebo poSkodenymi injekénymi striekackami je potrebné pouzivat’ osobnu
ochrannu pomécku pozostavajlcu z rukavic. Po pouZiti rukavice odstraiite a umyte si ruky a lieku
vystaven( pokozku.

Gravidita a laktacia:
M0bZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktécie.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

SubeZné podavanie latok, ktoré upravujd imunitnd funkciu (napr. kortikosteroidy alebo nesteroidné

protizapalové lieky) mbZe znizit' G¢innost tohto veterinarneho lieku. Stbezné uZivanie takychto liekov
sa preto neodporuca.
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Nie st dostupné Ziadne informécie o0 bezpecénosti a ucinnosti sibezného uzivania tohto veterinarneho
lieku s vakcinami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat® prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uZ nepotrebujete, sa porad’te So svojim veterinarnym lek&rom alebo
lek&rnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Nie su dostupné Ziadne informacie o farmakokinetike pegbovigrastimu u dobytka.

Pegbovigrastim je bovinny faktor stimulujuci granulocytové koldny, modifikovana forma prirodzene
sa vyskytujuceho imunoregulaéného cytokinu (bG-CSF). Bovinny faktor stimulujici granulocytové
kolony je protein, ktory sa prirodzene vyskytuje a je produkovany mononuklearnymi leukocytmi,
endotelialnymi bunkami a fibroblastmi. Faktory stimulujdce kolony regulujd produkciu a funkéné
aktivity imunitnych buniek. Imunoregula¢né aktivity faktora stimulujuceho granulocytové kolony sa
vo vel’kej miere tykaju buniek neutrofilového granulocytového radu, ktoré nesu receptory povrchu
buniek pre protein. Liek zvy3uje pocet cirkulujucich neutrofilov. Bolo taktiez dokazané, Ze zlepSuje
mikrobiocidné vlastnosti neutrofilov sprostredkované myeloperoxidazou halogenidu peroxidu vodika.
bG-CSF predstavuje aj d’alsie funkcie okrem u¢inkov na neutrofily, ktoré mézu byt’ priame alebo
nepriame na iné bunky/receptory a drahy cytokinov.

V eurdpskej terénnej skuske sa zistil vyskyt klinickej mastitidy pozorovany v lie¢enej skupine 9,1 %
(113/1235) a v kontrolnej skupine 12,4 % (152/1230), pricom relativne zniZenie vyskytu mastitidy
bolo 26,0 % (p=0,0094). Uginnost sa skusala popri normalnom spdsobe manaZmentu stada dojnic.
Pocas tejto $tadie vykonavanej v EU bol Imrestor podavany 312 kravam na kazdych 10 pripadov
klinickej mastitidy s prevenciou v peripartualnom obdobi.

Klinicka mastitida sa skiimala ako zmena vzhl'adu mlieka alebo Stvrtky alebo aj mlieka aj Stvrtky.

Na z&klade vSetkych terénnych skusani je podiel ochrany pred mastitidou z dovodu lieby stada
liekom Imrestor (ochraneny podiel) 0,25 (s 95 % intervalom vyskytu 0,14-0,35).

Dostupny v Skatuliach po 10, 50 alebo 100 naplnenych injekénych striekaciek.
Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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