ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varenzin 23,3 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

23,3 mg molidustatu, réwnowazne z 25 mg molidustatu sodu

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 1,2 mg

Kwas sorbinowy (E200) 0,8 mg

Glicerolu dibehenian

Olej rybi bogaty w kwasy omega-3

Olej stonecznikowy oczyszczony

Zawiesina biata do zéttej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie w leczeniu nieregeneratywnej anemii zwigzanej z przewlekta niewydolno$cig nerek
(CKD) u kotow, przez podniesienie warto$ci hematokrytu/objetosci odwirowanych komorek.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Leczenie molidustatem powinno by¢ wtaczone tylko gdy hematokryt (HCT)/obj¢tos¢ odwirowanych
komorek (PCV) jest ponizej 28%. Nalezy regularnie monitorowa¢ wartosci HCT/PCV i przerwaé
leczenie po osiagnigciu gornej granicy zakresu referencyjnego, aby uniknaé ryzyka zakrzepicy.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostalo ocenione u kotow miodszych niz
1 rok lub o masie ciata mniejszej niz 2 kg. W takich przypadkach, do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Inhibitory czynnika indukowanego niedotlenieniem (HIF) -hydroksylazy prolilowej (PH), zostaty
powiazane z chorobg zakrzepowo-zatorows.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podwyzszenie
poziomu erytropoetyny, podwyzszenie poziomow hemoglobiny i warto$ci hematokrytu oraz zawroty
gtowy. W przypadku wyzszych dawek moga wystapi¢ takie objawy, jak przyspieszenie akcji serca,
nudnosci, wymioty, bol glowy i zaczerwienienie.

Unika¢ przypadkowego potknigcia i kontaktu ze skora.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do napetnionej strzykawki, nie nalezy pozostawia¢ napetnione;j
strzykawki bez nadzoru i poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy natychmiast po jej napetnieniu.

Po podaniu nalezy ponownie umiesci¢ nieumytg strzykawke w kartonie wraz z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na molidustat sodu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Czgsto Wymioty
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zakrzepical

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zakrzepica moze by¢ zwigzana z dziataniem inhibitoréw klasy HIF-PH.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji i u kotéw
przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Stosowanie tego produktu podczas cigzy, laktacji i
u kotow przeznaczonych do rozrodu nie jest zalecane.

Badania laboratoryjne na szczurach, przy stosowaniu produktu w dawce 30 mg/kg masy ciata,
wykazaty dziatanie szkodliwe dla samicy, w tym wady rozwojowe oka, zmniejszenie masy ciata ptodu
i wzrost strat poimplantacyjnych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jednocze$nie z innymi substancjami
stymulujacymi erytropoeze, wiaczajac leki zawierajace rekombinowang erytropoetyne, nie zostato
zbadane.

Produkty wiazace fosforany lub inne, w tym suplementy zelaza, zawierajace kationy
wielowarto$ciowe takie jak wapn, zelazo, magnez lub aluminium moga zmniejsza¢ wchtanianie
molidustatu sodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase
ciata.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany zgodnie z ponizszg tabelg, aby zapewnic
podanie dawki 5 mg molidustatu sodu/kg, co odpowiada 4,66 mg molidustatu/kg i 0,2 ml
zawiesiny/kg raz dziennie przez okres do 28 kolejnych dni.

Masa ciala (kg) Objetos¢ (ml)

2 0,4
2,1do 25 0,5
2,6do 3,0 0,6
3,1do 35 0,7
3,6do4,0 0,8
4,1do 4,5 0,9
4,6 do5,0 1,0
51do5,5 1,1
5,6 do 6,0 1,2

W leczeniu kotow o masie ciata powyzej 6,0 kg, dawke nalezy obliczy¢, stosujac dawkowanie
0,2 ml/kg masy ciala i zaokragli¢ w gore do najblizszego 0,1 ml.

Przed uzyciem mocno wstrzasnaé butelka i zdjac¢ nakretke. Umiesci¢ koncowke strzykawki w otworze
butelki. Odwrocié¢ butelke do gory dnem i pobra¢ wymagang objetos¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do strzykawki. Przed wyjeciem strzykawki z butelki odwrécié¢ butelke do poprzedniej
pozycji. Poda¢ zawartos¢ strzykawki do pyska kota. Etapy podawania leku przedstawiono na
ilustracjach od 1 do 4 ponize;j:

Etap 1: Etap 2:




Etap 4:
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Po podaniu, szczelnie zamkna¢ butelke nakretka i przechowywac razem ze strzykawka w pudetku
tekturowym. Nie rozktada¢ ani nie my¢ strzykawki.

Jezeli kot zwymiotuje po spozyciu jakiejkolwiek czgsci dawki, nie nalezy podawa¢ kolejnej. Dawke
nalezy traktowac jako przyjeta na ten dzien.

Monitoring i powtarzanie leczenia:

U leczonych kotow poczatkowo co tydzien nalezy monitorowac poziom hematokrytu (HCT) lub
objetos¢ odwirowanych komorek (PCV), zaczynajac od ok. 14. dnia w 28-dniowym cyklu leczenia, by
upewnic sig, ze wartosci HCT lub PCV nie przekraczaja gornej granicy zakresu referencyjnego.
Nalezy przerwac leczenie jezeli HCT lub PCV przekroczy gérny limit warto$ci referencyjnej.

Po zakonczeniu leczenia nalezy okresowo kontrolowaé poziom hematokrytu. Przed rozpoczeciem
nowego cyklu leczenia nalezy potwierdzi¢ wystepowanie anemii u kota (HCT/PCV<28%). Jezeli na
koniec aktualnego cyklu leczenia u kota utrzymuje si¢ niedokrwisto$¢, nowy cykl mozna rozpoczac¢
natychmiast i bez zadnych przerw.

Jesli kot nie zareaguje na leczenie po 3 tygodniach, zaleca si¢ ponowne badanie zwierzgcia pod katem
innych schorzen, ktore moga przyczyniac si¢ do powstania anemii, takich jak niedobor zelaza,
choroby zapalne lub utrata krwi. Zaleca si¢ leczenie choroby podstawowej przed ponownym

rozpoczeciem leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Leczenie miodych, zdrowych, bez anemii zwierzat skutkowato podwyzszeniem wartosci HCT/PCV
oraz podwyzszeniem poziomu biatka catkowitego, potasu i wapnia. Zmiany histopatologiczne u tych
zwierzat obejmowaly zastoje naczyniowe w wielu narzadach.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QB03XA09

4.2  Dane farmakodynamiczne



Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest konkurencyjnym i odwracalnym inhibitorem hydroksylazy
prolinowej czynnika indukowanego niedotlenieniem (HIF-PH). Hamowanie HIF-PH indukuje zalezny
od dawki wzrost endogenne;j erytropoetyny (EPO) poprzez stabilizacje HIF, co skutkuje zwickszong
erytropoezg (produkcja czerwonych krwinek).

W terenowym badaniu klinicznym oceniono skuteczno$¢ leczenia u 75 kotow (40 otrzymato Varenzin,
a 35 produkt kontrolny). U 68% kotow otrzymujacych Varenzin osiggnigto sukces terapeutyczny po
28 dniach, w poréwnaniu z 17% zwierzat w grupie placebo. U kotow z wczesnym stadium CKD
stwierdzano wiekszg skuteczno$¢ leczenia. Sukces terapeutyczny zdefiniowano jako wzrost
hematokrytu o >4 punkty procentowe obserwowany w 28. dniu badania i/lub ogélny wzrost
hematokrytu o 25% w stosunku do wartosci wyjsciowej (dzien badania 0).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Farmakokinetyka byta badana u zdrowych dorostych kotdw. Po podaniu doustnym dawki 5 mg
molidustatu sodu na kg masy ciata kota, molidustat byt szybko wchtaniany osiagajac najwyzsze
stezenie w 0S0CZU w ciggu godziny. Biodostepnos¢ byta wysoka (ok. 80%). Przy okresie pottrwania
wynoszacym ok. 6 godzin, nie zaobserwowano istotnej kumulacji po podawaniu raz dziennie. W
zakresie dawek od 2,5 do 10 mg/kg zaobserwowano proporcjonalny do dawki wzrost ekspozycji
(AUC).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta bursztynowego klasy 11l zawierajaca 27 ml oleistej zawiesiny.

Kazda butelka jest wyposazona w adapter z polietylenu i zamknicta biata, polipropylenowa nakretka
zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.

Strzykawka doustna z polipropylenu z umieszczona 2 ml skala i 0,1 ml podziatka.
Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 butelka i 1 strzykawka.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

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

EU/2/25/358/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22/01/2026

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:

Podmiot odpowiedzialny rejestruje w bazie danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzadzania sygnatami, w tym wnioski dotyczace
stosunku korzysci do ryzyka, zgodnie z nastgpujaca czgstotliwoscia: rocznie.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

10



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varenzin 23,3 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 23,3 mg molidustatu, co odpowiada 25 mg molidustatu sodu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

27 ml
1 strzykawka doustna.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/358/001

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (szklana)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varenzin

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

molidustat 23,3 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Varenzin 23,3 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
23,3 mg molidustatu, rownowazne z 25 mg molidustatu sodu

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 1,2 mg
Kwas sorbinowy (E200) 0,8 mg

Zawiesina biata do zéttej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty. d

4, Wskazania lecznicze

Stosowanie w leczeniu nieregeneratywnej anemii zwigzanej z przewlekta niewydolnoscia nerek
(CKD) u kotow, przez podniesienie warto$ci hematokrytu/objetosci odwirowanych komérek.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Leczenie molidustatem powinno by¢ wiaczone tylko gdy hematokryt (HCT)/objetos¢ odwirowanych
komorek (PCV) jest ponizej 28%. Nalezy regularnie monitorowaé wartosci HCT/PCV i przerwac
leczenie po osiggnigciu gornej granicy zakresu referencyjnego, aby uniknac¢ ryzyka zakrzepicy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato ocenione u kotow mtodszych niz
1 rok lub o masie ciata mniejszej niz 2 kg. W takich przypadkach, do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Inhibitory czynnika indukowanego niedotlenieniem (HIF) -hydroksylazy prolilowej (PH), zostaty
powigzane z chorobg zakrzepowo-zatorows.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podwyzszenie
poziomu erytropoetyny, podwyzszenie poziomow hemoglobiny i warto$ci hematokrytu oraz zawroty
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glowy. W przypadku wyzszych dawek moga wystapi¢ takie objawy, jak przyspieszenie akcji serca,
nudno$ci, wymioty, bol glowy i zaczerwienienie.

Unika¢ przypadkowego potknigcia i kontaktu ze skora.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do napetnionej strzykawki, nie nalezy pozostawiac¢ napetnione;j
strzykawki bez nadzoru i poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy natychmiast po napetieniu
strzykawki.

Po podaniu nalezy umiesci¢ nieumytg strzykawke w kartonie wraz z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na molidustat sodu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas Cigzy, laktacji i u kotow
przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Stosowanie tego produktu podczas cigzy, laktacji i
u kotéw przeznaczonych do rozrodu nie jest zalecane.

Badania laboratoryjne na szczurach, przy stosowaniu produktu w dawce 30 mg/kg masy ciata,
wykazaty dziatanie szkodliwe dla samicy, w tym wady rozwojowe oka, zmniejszenie masy ciata ptodu
i wzrost strat poimplantacyjnych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie z innymi substancjami
stymulujacymi erytropoeze, wlaczajac leki zawierajace rekombinowang erytropoetyne, nie zostato
zbadane.

Produkty wigzace fosforany lub inne, w tym suplementy Zelaza, zawierajace kationy
wielowarto$ciowe takie jak wapn, zelazo, magnez lub aluminium moga zmniejsza¢ wchlanianie
molidustatu sodu.

Przedawkowanie:

Leczenie mtodych, zdrowych, bez anemii zwierzat skutkowato podwyzszeniem wartosci HCT/PCV
oraz podwyzszeniem poziomu biatka catkowitego, potasu i wapnia. Zmiany histopatologiczne u tych
zwierzat obejmowaly zastoje naczyniowe w wielu narzadach.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
Czesto Wymioty
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zakrzepica® (tworzenie si¢ zakrzepow krwi)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zakrzepica moze by¢ zwigzana z dzialaniem inhibitorow klasy HIF-PH.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase
ciata.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany zgodnie z ponizsza tabela, aby zapewnic
podanie dawki 5 mg molidustatu sodu/kg, co odpowiada 4,66 mg molidustatu/kg i 0,2 ml
zawiesiny/kg raz dziennie przez okres do 28 kolejnych dni.

Masa ciala (kg) Objetos¢ (ml)

2 0,4
2,1do25 0,5
2,6do 3,0 0,6
3,1do 35 0,7
3,6do4,0 0,8
4,1do 4,5 0,9
4,6 do 5,0 1,0
51do5,5 1,1
5,6 do 6,0 1.2

W leczeniu kotéw o masie ciata powyzej 6,0 kg, dawke nalezy obliczy¢, stosujgc dawkowanie
0,2 ml/kg masy ciala i zaokragli¢ w gore do najblizszego 0,1 ml.

Przed uzyciem mocno wstrzasnac butelka i zdjac¢ nakretke. Umiesci¢ koncowke strzykawki w otworze
butelki. Odwrdcic¢ butelke do géry dnem i pobra¢ wymagana objetos¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do strzykawki. Przed wyjeciem strzykawki z butelki odwréci¢ butelke do poprzedniej
pozycji. Poda¢ zawartosc¢ strzykawki do pyska kota.

Dla opakowan jednojezycznych
<Schemat przedstawiajacy etapy podawania znajduje si¢ ponizej na Rysunku 1:>

Dla opakowan wielojezycznych
<Schemat przedstawiajacy etapy podawania znajduje si¢ na koncu ulotki na Rysunku 1.>

Dla opakowan jednojezycznych
<Rysunek 1 — etapy podawania.>

Dla opakowan wielojezycznych
<Rysunek 1 — etapy podawania.>
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Po podaniu, szczelnie zamkng¢ butelke nakretkg i przechowywac razem ze strzykawka w pudetku
tekturowym. Nie rozktada¢ ani nie my¢ strzykawki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Jezeli kot zwymiotuje po spozyciu jakiejkolwiek czesci dawki, nie nalezy podawaé mu kolejne;j.
Dawke nalezy traktowac jako przyjeta na ten dzien.

Monitoring i powtarzanie leczenia:

U leczonych kotéw poczatkowo co tydzien nalezy monitorowac poziom hematokrytu (HCT) lub
objetos¢ odwirowanych komorek (PCV), zaczynajac od ok. 14. dnia w 28-dniowym cyKklu leczenia, by
upewnic sie, ze wartosci HCT lub PCV nie przekraczajg gornej granicy zakresu referencyjnego.
Nalezy przerwac leczenie jezeli HCT lub PCV przekroczy gorny limit warto$ci referencyjnej.

Po zakonczeniu leczenia nalezy okresowo kontrolowac poziom hematokrytu. Przed rozpoczeciem
nowego cyklu leczenia lekarz weterynarii moze sprawdzi¢ i potwierdzi¢ wystepowanie anemii u kota
(HCT/PCV<28%). Jezeli na koniec aktualnego cyklu leczenia u kota utrzymuje si¢ niedokrwistosc,
nowy cykl mozna rozpocza¢ natychmiast i bez zadnych przerw.

Jesli kot nie zareaguje na leczenie po 3 tygodniach, zaleca si¢ ponowne badanie zwierzgcia pod katem
innych schorzen, ktore moga przyczyniac si¢ do powstania anemii, takich jak niedobor zelaza,
choroby zapalne lub utrata krwi. Zaleca si¢ leczenie choroby podstawowej przed ponownym
rozpoczeciem leczenia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/358/001
Butelka ze szkta bursztynowego klasy 111 zawierajaca 27 ml oleistej zawiesiny.

Kazda butelka jest wyposazona w adapter z polietylenu i zamknigta biata, polipropylenowa nakretka
zabezpieczajgcag przed otwarciem przez dzieci.

Strzykawka doustna z polipropylenu z umieszczona 2 ml skala i 0,1 ml podziatkg.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 butelka i 1 strzykawka.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.uka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel:+36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047

PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
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E)M\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

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

Kvbmpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Niemcy
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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
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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