PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Varenzin 23,3 mg/ml oralna suspenzija za macke

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki mL sadrzi:

Djelatne tvari:

23,3 mg molidustata $to odgovara 25 mg molidustat natrija.

Pomoc¢ne tvari:

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

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih
sastojaka

Butilhidroksitoluen (E321) 1,2 mg

Sorbatna kiselina (E200) 0,8 mg

Gliceroldibehenat

Riblje ulje, obogaceno omega-3 kiselinama

Suncokretovo ulje, rafinirano

Bijela do Zuta suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za regulaciju neregenerativne anemije povezane s kroni¢nom bubreznom boles¢u (KBB) u macaka,
povecanjem hematokrita/volumena koncentriranih stanica.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

Lijecenje molidustatom smije se zapoceti tek kada je hematokrit (HCT) /volumen koncentriranih
stanica (PCV) <28 %. Tijekom lije¢enja HCT/PCV treba redovito pratiti, a lijecenje treba prekinuti
kada se dosegne gornja referentna vrijednost kako bi se izbjegao rizik od tromboze.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:




Neskodljivost veterinarskog lijeka nije ocijenjena u ma¢aka mladih od 1 godine ili lakSih od 2 kg
tjelesne tezine. U tim slucajevima primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi
i rizika.

Inhibitori prolil-hidroksilaze (PH) faktora inducibilnog hipoksijom (HIF) povezani su s
tromboembolijskom bolesc¢u.

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

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati povisene razine eritropoetina, povisene razine hemoglobina i
hematokrita te vrtoglavicu nakon sluc¢ajnog oralnog gutanja. Pri ve¢im dozama moguci su simptomi
poput ubrzanog rada srca, muc¢nine, povracanja, glavobolje i crvenila.

Izbjegavati nehoticno gutanje i kontakt sa kozom.

Kako biste sprijecili da djeca dodu do napunjene $trcaljke, ne ostavljajte napunjenu Strcaljku bez
nadzora 1 odmah nakon punjenja Strcaljke primijenite veterinarski lijek.

Nakon primjene, neopranu $trcaljku vratite u kutiju zajedno s veterinarskim lijekom.

Oprati ruke nakon primjene.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Osobe preosjetljive na molidustat natrij trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Povracanje
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Trombozat

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

!Tromboza bi mogla biti povezana s u¢inkom klase inhibitora HIF-PH.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronac¢i u uputi 0 veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta, laktacije ili u macaka za
rasplod. Ne preporuéuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije, ili kod rasplodnih macaka.

Laboratorijske studije na Stakorima pokazale su pri dozi od 30 mg/kg tjelesne teZine maternotoksicne
ucinke, ukljucuju¢i ocne malformacije, smanjenu tezinu fetusa i povecani postimplantacijski gubitak.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije



Nije ispitivana primjena veterinarskog lijeka istodobno s drugim sredstvima koji stimuliraju
eritropoezu, ukljucujuéi rekombinantne eritropoetinske lijekove.

Sredstva za vezanje fosfata ili drugi proizvodi, uklju¢ujuci dodatke Zeljeza koji sadrze multivalentne
katione kao $to su kalcij, zeljezo, magnezij ili aluminij, mogu smanjiti apsorpciju molidustat natrija.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Za primjenu kroz usta.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, prije pocetka lijeCenja potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu
tezinu.

Veterinarski lijek treba primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom kako bi se osigurala doza od 5 mg
molidustat natrija/kg, $to odgovara 4,66 mg molidustata/kg i 0,2 mL suspenzije/kg jednom dnevno do
28 uzastopnih dana:

Raspon teZine u Volumen (mL)
kilogramima (kg)

2 0,4
2,1do25 0,5
2,6do 3,0 0,6
3,1do35 0,7
3,6do4,0 0,8
4,1do4,5 0,9
4,6 do 5,0 1,0
51do55 11
5,6 do 6,0 1,2

Za lijeCenje macaka tjelesne tezine vece od 6,0 kg, izracunajte dozu koristeci 0,2 mL/kg tjelesne tezine
i zaokruzite prema gore na najblizih 0,1 mL.

Prije primjene bocicu dobro protresite i skinite navojni éep. Cvrsto umetnite vrh $trcaljke u otvor
bocice. Okrenite bo¢icu naopako i izvucite potrebnu koli¢inu veterinarskog lijeka u Strcaljku. Okrenite
bocicu natrag u uspravan polozaj prije vadenja Strcaljke iz bocice. Istisnite sadrzaj Strcaljke u usta
macke. Vidjeti slike 1 do 4 u nastavku za korake primjene:

Korak 1: Korak 2:




Nakon primjene, ¢vrsto zatvorite bo¢icu ¢epom i pohranite Strcaljku u kutiji zajedno s proizvodom.
Nemojte rastavljati ili prati Strcaljku.

Ako macka povrati nakon uzimanja bilo kojeg dijela doze, doza se ne smije ponoviti i Smatra se da je
macka za taj dan primila dozu.

Pracenje i ponovljeno lijecenje:

LijeCenim mackama u pocetku treba pratiti razine hematokrita (HCT) ili volumena koncentriranih
stanica (PCV) tjedno, pocevsi otprilike od 14. dana 28-dnevnog ciklusa lije¢enja, kako bi se osiguralo
da HCT ili PCV ne prelaze gornju granicu referentnog raspona. Prekinite lijeCenje ako HCT ili PCV
prijede gornju granicu referentnog raspona.

Nakon prestanka lijecenja, razinu hematokrita treba povremeno provjeravati. Prije poCetka novog
ciklusa lijecenja treba potvrditi anemiju u macke (HCT/PCV <28 %). Ako na kraju trenutnog ciklusa
lije¢enja macka ostane anemicna, novi ciklus lijeCenja moze se zapoceti bez prekida lijecenja.

Ako macka ne reagira na lijeCenje nakon 3 tjedna, preporucuje se ponovno pregledati zivotinju zbog
bilo kojeg drugog skrivenog stanja koje moze doprinijeti anemiji, kao $to su nedostatak zeljeza, upalne
bolesti ili gubitak krvi. Savjetuje se lijeciti 0SNOVNO stanje prije ponovnog pocetka lijecenja.

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

Lijecenje mladih zdravih, neanemicnih Zivotinja rezultiralo je poviSenim vrijednostima HCT/PCV te

povecanjem ukupnih proteina, kalija i kalcija. HistopatoloSske abnormalnosti kod ovih Zivotinja

ukljucivale su kongestiju krvnih Zila u viSe organa.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranic¢enja
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: QB0O3XA09
4.2 Farmakodinamika

Veterinarski lijek je kompetitivni i reverzibilni inhibitor prolil-hidroksilaze (HIF-PH) faktora
inducibilnog hipoksijom. Inhibicija HIF-PH inducira o dozi ovisno povecanje endogenog eritropoetina
(EPO) stabiliziranjem HIF-a, §to rezultira pove¢anom eritropoezom (proizvodnjom crvenih krvnih
stanica).

U klini¢kom terenskom ispitivanju, 75 macaka je procijenjeno na uc¢inkovitost (40 ih je primilo
Varenzin, a 35 kontrolni proizvod), 68 % macaka koje su primile Varenzin postiglo je uspjeh lijecenja
nakon 28 dana lijecenja, u usporedbi sa 17 % u placebo skupini, s ve¢im brojem uspjeha lijecenja
uocenih kod macaka s ranijim stadijima kroni¢ne bubrezne bolesti (KBB). Uspjeh lijecenja definiran
je kao povecanje hematokrita za >4% uoc¢eno 28. dana studije i/ili ukupno povecanje hematokrita za
25 % u odnosu na pocetnu vrijednost (0. dan studije).

4.3 Farmakokinetika



Farmakokinetika je ispitana u zdravih odraslih ma¢aka. Nakon oralne doze od 5 mg molidustat natrija
po kg mackama, molidustat se brzo apsorbirao i dosegao vr$ne koncentracije u plazmi unutar jednog
sata. Bioraspolozivost je bila visoka (priblizno 80 %). S poluvijekom od priblizno 6 sati nije
primije¢ena relevantna akumulacija nakon doziranja jednom dnevno. Unutar raspona doza od 2,5 do
10 mg/kg primijeceno je proporcionalno poveéanje izlozenosti (AUC) dozi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jantarna staklena bocica tipa III napunjena s 27 mL uljne suspenzije.

Svaka bocica opremljena je polietilenskim adapterom i zatvorena bijelim polipropilenskim navojnim
¢epom otpornim na otvaranje od strane djece.

Oralna $trcaljka od polipropilena sa skalom od 2 mL obiljezena svakih 0,1 mL.
Velic¢ina pakiranja: kartonska kutija koja sadrzi 1 bocicu i 1 strcaljku.

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

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni 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/2/25/358/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

22/01/2026.



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/).




PRILOG II.

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



POSEBNI FARMAKOVIGILANCIISKI ZAHTJEVI:

Nositelj odobrenja unijet ¢e u farmakovigilancijsku bazu podataka sve rezultate i ishode procesa
upravljanja signalima, ukljucujuéi zakljuak o omjeru koristi i rizika, prema sljedecoj ucestalosti:
godisnje.



PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Varenzin 23,3 mg/ml oralna suspenzija za macke

2. DJELATNE TVARI

Svaki mL sadrzi: 23,3 mg molidustata $to odgovara 25 mg molidustat natrija.

3. VELICINA PAKIRANJA

27 mL
1 oralna Strcaljka

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena kroz usta.

| 7. KARENCIJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati 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 ,,CUVATI IZVAN 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/2/25/358/001

| 15. BROJ SERIJE

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

Bocica (staklena)

‘ 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Varenzin

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

23,3 mg/mL molidustata

3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Varenzin 23,3 mg/ml oralna suspenzija za macke

2. Sastav
Svaki mL sadrzi:

Djelatne tvari:
23,3 mg molidustata $to odgovara 25 mg molidustat natrija.

Pomoc¢ne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 1,2mg
Sorbatna kiselina (E200) 0,8 mg

Bijela do Zuta suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Macke (4
4. Indikacije za primjenu

Za regulaciju neregenerativne anemije povezane s kroni¢nom bubreznom boles¢u (KBB) u macaka,
povecanjem hematokrita/volumena koncentriranih stanica.

5) Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.

Lijeenje molidustatom smije se zapoceti tek kada je hematokrit (HCT)/volumen koncentriranih
stanica (PCV) <28 %. Tijekom lijecenja HCT/PCV treba redovito pratiti, a lijeCenje treba prekinuti
kada se dosegne gornja referentna vrijednost kako bi se izbjegao rizik od tromboze.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije ocijenjena u macaka mladih od 1 godine ili lakSih od 2 kg
tjelesne tezine. U tim slucajevima primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi
i rizika.

Inhibitori prolil-hidroksilaze (PH) faktora inducibilnog hipoksijom (HIF) povezani su s
tromboembolijskom boles¢u.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
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Ovaj veterinarski lijek moze uzrokovati poviSene razine eritropoetina, povisene razine hemoglobina i
hematokrita te vrtoglavicu nakon sluc¢ajnog oralnog gutanja. Pri ve¢im dozama moguci su simptomi
poput ubrzanog rada srca, muénine, povracanja, glavobolje i crvenila.

Izbjegavati nehoti¢no gutanje i kontakt sa kozom.

Kako biste sprijecili da djeca dodu do napunjene $trcaljke, ne ostavljajte napunjenu Strcaljku bez
nadzora 1 odmah nakon punjenja Strcaljke primijenite veterinarski lijek.

Nakon primjene, neopranu Strcaljku vratite u kutiju zajedno s veterinarskim lijekom.

Oprati ruke nakon primjene.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZzite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Osobe preosjetljive na molidustat natrij trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta, laktacije ili u macaka za
rasplod. Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije, ili kod rasplodnih macaka.

Laboratorijske studije na Stakorima pokazale su pri dozi od 30 mg/kg tjelesne tezine maternotoksicne
ucinke, ukljucuju¢i ocne malformacije, smanjenu tezinu fetusa i povecani postimplantacijski gubitak.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Nije ispitivana primjena veterinarskog lijeka istodobno s drugim sredstvima koji stimuliraju
eritropoezu, ukljucujuci rekombinantne eritropoetinske lijekove.

Sredstva za vezivanje fosfata ili drugi proizvodi, uklju¢ujuéi dodatke Zeljeza koji sadrze multivalentne
katione kao $to su kalcij, zeljezo, magnezij ili aluminij, mogu smanjiti apsorpciju molidustat natrija.

Predoziranje:
Lijecenje mladih zdravih, neanemicnih Zivotinja rezultiralo je poviSenim vrijednostima HCT/PCV te

povecanjem ukupnih proteina, kalija i kalcija. Histopatoloske abnormalnosti kod ovih Zivotinja
ukljucivale su kongestiju krvnih Zila u vise organa.

7. Stetni dogadaji

Macke:
Cesto Povracanje
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko Tromboza! (stvaranje krvnog ugruska)

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

!Tromboza bi mogla biti povezana s u¢inkom klase inhibitora HIF-PH.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
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 koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Primjena kroz usta.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, prije pocetka lijeCenja potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu
tezinu.

Veterinarski lijek treba primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom kako bi se osigurala doza od 5 mg
molidustat natrija/kg, $to odgovara 4,66 mg molidustata/kg i 0,2 mL suspenzije/kg jednom dnevno do
28 uzastopnih dana:

Raspon teZine U Volumen (ml)
kilogramima (kg)

2 0,4
2,1do25 0,5
2,6 do 3,0 0,6
3,1do 3,5 0,7
3,6do 4,0 0,8
4,1do45 0,9
4,6 do 5,0 1,0
5,1do5,5 11
5,6 do 6,0 12

Za lijeCenje macaka tjelesne tezine vece od 6,0 kg, izracunajte dozu koristeci 0,2 mL/kg tjelesne tezine
1 zaokruzite prema gore na najblizih 0,1 mL.

Prije primjene bocicu dobro protresite i skinite navojni éep. Cvrsto umetnite vrh $trcaljke u otvor
bocice. Okrenite bo¢icu naopako i izvucite potrebnu koli¢inu veterinarskog lijeka u Strcaljku. Okrenite
bocicu natrag u uspravan polozaj prije vadenja Strcaljke iz bocCice. Istisnite sadrzaj Strcaljke u usta
macke.

Za jednojezicno pakiranje
<Dijagram koji prikazuje korake primjene nalazi u nastavku na slici 1:>

Za visejezi¢no pakiranje
<Dijagram koji prikazuje korake primjene nalazi se na kraju ove upute na slici 1.>

Za jednojezic¢no pakiranje
<Slika 1- Koraci primjene>

Za visejezicno pakiranje
< Slika 1- Koraci primjene> </>

Nakon primjene, ¢vrsto zatvorite bocicu cepom i pohranite $trcaljku u kutiji zajedno s proizvodom.
Nemojte rastavljati ili prati Strcaljku.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Ako macka povrati hakon uzimanja bilo kojeg dijela doze, doza se ne smije ponoviti i smatra se da je
macka za taj dan primila dozu.

Pracenje i ponovljeno lijecenje:

LijeCenim mackama u pocetku treba pratiti razine hematokrita (HCT) ili volumena koncentriranih
stanica (PCV) tjedno, pocevsi otprilike od 14. dana 28-dnevnog ciklusa lije¢enja, kako bi se osiguralo
da HCT ili PCV ne prelaze gornju granicu referentnog raspona. Prekinite lijeCenje ako HCT ili PCV
prijede gornju granicu referentnog raspona.

Nakon prestanka lijecenja, razinu hematokrita treba povremeno provjeravati. Prije poCetka novog
ciklusa lijeCenja veterinar treba provjeriti i potvrditi anemiju u macke (HCT/PCV <28 %). Ako na
kraju trenutnog ciklusa lijeCenja macka ostane anemicna, novi ciklus lijecenja moze se zapoceti bez
prekida lijecenja.

Ako macka ne reagira na lijeCenje nakon 3 tjedna, preporucuje se ponovno pregledati zivotinju zbog
bilo kojeg drugog skrivenog stanja koje moze doprinijeti anemiji, kao $to su nedostatak zeljeza, upalne
bolesti ili gubitak krvi. Savjetuje se lijeciti 0SNOVNO stanje prije ponovnog pocetka lijecenja.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

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

Ne Kkoristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i bo¢ici nakon
Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni 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. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/25/358/001
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Jantarna staklena bocica tipa III napunjena s 27 mL uljne suspenzije.

Svaka bocica opremljena je polietilenskim adapterom i zatvorena bijelim polipropilenskim navojnim
¢epom otpornim na otvaranje od strane djece.

Oralna $trcaljka od polipropilena sa skalom od 2 mL obiljezena svakih 0,1 mL.

Velicina pakiranja: kartonska kutija koja sadrzi 1 bocicu i 1 §trcaljku.

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).

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
Tel/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0iuka bearapus
Ten: +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

EALaoa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com
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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



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

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

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

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Njemacka
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Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaéania
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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