VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Imrestor 15 mg stungulyf, lausn fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING

Hver 2,7 ml &fyllt sprauta inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pegbovigrastim (pegylerad nautgripa G-CSF (Granulocyte Colony Stimulating Factor) [PEG bG-
CSF]) 15 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda folgul lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjolkurkyr og kvigur).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til notkunar handa mjélkurkdm og kvigum & timabilinu fyrir og eftir burd, sem lidur i
heilbrigdisaaetlun innan hjardar til ad draga Gr hattu & kliniskri jagurboélgu fyrstu 30 dagana eftir burd.

4.3  Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

I evropskri vettvangsrannsokn var tidni kliniskrar jagurbolgu hja hpnum sem fékk medferd 9,1%
(113/1.235) og i samanburdarhépnum var han 12,4% (152/1.230), sem synir hlutfallslega leekkun &
tidni jagurbolgu um 26,0% (p = 0,0094). Verkunin var profud samhlida hefobundnum starfshattum.

Klinisk jugurbélga er metin sem breyting & Gtliti mjolkur eda jugurhluta eda baedi mjolkur og
jagurhluta.

Samkvamt 6llum vettvangsrannsoknum er hlutfall jagurbo6lgu sem komid var i veg fyrir med
medhondlun & hjord med Imrestor (hindrunarhlutfall) 0,25 (med 95% 6ryggisbili 0,14 — 0,35).

Dyralyfid skal eingdngu nota & grundvelli jakvaeds mat & etludum avinningi samanborid vid moégulega
aheettu, sem vidkomandi dyralaeknir gerir & hjordinni.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Adeins til notkunar undir haeé.



I einni rannsokn & 6ryggi lyfsins hja kim af Jersey-kyni voru oryggismork dyralyfsins 1,5 x hasti
radlagdi skammtur (of stor skammtur sem nam 60 pg/kg var gefinn i premur tilfellum) (sja einnig
kafla 4.10).

Ekki gefa meira en radlagdan skammt.

Eins og veenta ma vegna verkunarmata virka efnisins syna upplysingar um 6ryggi pess ad hja sumum
kam getur komid fram smaveegileg og timabundin hakkun frumutélu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur komid fram bein-, vodva- og
héfudverkur. Einnig geta 6nnur ahrif komid fram, t.d.. 6gledi, Gtbrot, ofnemisvidbrégd (6ndunar-
erfidleikar, lagprystingur, ofsakladi og ofsabjugur). Leitid tafarlaust leeknis og hafid medferdis fylgi-
sedil eda umbuair dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir pegbovigrastimi skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Nota skal hlifdarhanska pegar brotnar eda skemmdar sprautur eru handleiknar. Eftir notkun a ad
fjarleegja hanska og pvo hendur og hd sem lyfid hefur komist i snertingu vid.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Odaemigerd bradaofnaemisvidbrogd komu sjaldan fram i kliniskum rannsoknum. Kyrnar fengu
slimhimnubdlgu (einkum i skdp og & augnlok). hudviobrégd, aukna éndunartioni og slefu. Dyrid getur
drmagnast i mjog sjaldgeefum tilvikum. Pessi klinisku einkenni komu ad jafnadi fram fra 30 min. til

2 Klst. eftir fyrsta skammt og hurfu & innan vid 2 kist. Medferd i samraemi vid einkenni getur verid
naudsynleg.

Timabundinn proti & stungustad sem og bélguvidbrégd, sem ganga til baka innan 14 sélahringa eftir
medferd, geta komid fram eftir gjof dyralyfsins undir huo.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Sambhlida notkun lyfja sem breyta starfsemi 6naemiskerfisins (s.s. barkstera eda bolgueydandi
verkjalyfja) getur dregid ur virkni lyfsins. Fordast skal samhlida notkun slikra lyfja.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa dyaralyfs pegar pad er notad samhlida
boluefnum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hao.



Medferdin er tveer afylltar sprautur. Sprauta skal innihaldi einnar afylltrar sprautu undir hid hja
mjolkurku/kvigu 7 sélarhringum fyrir dzetladan burd. Sprauta skal innihaldi annarrar afylltrar sprautu
undir had innan 24 klst. eftir burd. Timabilid & milli fyrri og seinni sprautu & ekki ad vera styttra en
3 dagar eda lengra en 17 dagar.

Ein &fyllt sprauta inniheldur skammt sem nemur 20-40 pg/kg af pegbovigrastimi fyrir flestar kyr, eftir
pyngd peirra: t.d. skammt sem nemur 21 ug/kg likamspyngdar fyrir 700 kg ku eda 33 pg/kg
likamspyngdar fyrir 450 kg kvigu.

Ef &fyllta sprautan er hrist of mikid getur pad valdio pvi ad pegbovigrastim kekkist, sem dregur Gr
liffreedilegri virkni pess.
Skoda & lausnina adur en han er notud. Adeins skal nota teera lausn an agna.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

GoOgn um samberileg virk efni hja ménnum benda til pess ad ef fyrir slysni er gefid meira en rddlagdur
skammtur af lyfinu geti pad leitt til aukaverkana sem tengjast virkni pegbovigrastims.

Medferd skal ad vera i samraemi vid einkenni. Engin motefni eru pekkt.

I einni rannsokn & dryggi lyfsins hja kam af Jersey-kyni sem voru gefnir prir of storir skammtar, sem
namu 60 pg/kg (1,5 x steersti radlagoi skammtur), leiddi i 1j6s sar i vinstur.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nall dagar.
Mjélk: Nall dagar.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: paettir til drvunar (colony stimulating factors).
ATCvet flokkur: QLO3AA90.

5.1 Lyfhrif

Pegbovigrastim er umbreytt mynd nattarulega 6naemisstjornandi cytokinsins bG-CSF (bovine
granulocyte colony stimulating factor). bG-CSF er nattdrulegt prétein sem einkjarna hvitfrumur,
bekjufrumur og trefjakimfrumur mynda. Orvunarpaettir stjorna myndun og virkni 6naemisfrumna.
Anrif bG-CSF til stjérnunar énaemiskerfisins varda einkum daufkyrninga sem eru med yfirbords-
vidtaka fyrir proteinid. Lyfid fjolgar daufkyrningum i blodrasinni. Einnig hefur verid synt fram & ad
pad eykur getu daufkyrninga til ad drepa 6rverur, sem midlad er med efnahvarfi vetnisperoxids og
halida, fyrir tilstilli myeldperoxidasa. bG-CSF veitir vidbotarvirkni umfram verkun & daufkyrninga og
getur han, beint eda 6beint, verid verkun & adrar frumur/vidtaka og bodferla cytokina.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlega 6nemissvorun gagnvart lyfinu eda gegn eigin sameindum
(bG-CSF) eftir endurtekna gjof lyfsins hja kam.

5.2 Lyfjahvorf

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf pegbovigrastims hja nautgripum.



6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyrueinhydrat.

Arginin hydroklorio.

Arginin.

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Vidkveaemt fyrir ljési. Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljdsi.
Geyma ma dyralyfid vid 25°C i ad hamarki 24 Klst.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

2,7 ml af stungulyfi, lausn i afylitri, litlausri pélypropylensprautu med silikonhtdudum
klérébatyltappa og nal ar rydfriu stali med nélarhettu.

Sprautunum er pakkad med eftirfarandi hztti i pappadskjur:
10 afylltar sprautur.
50 éafylltar sprautur.
100 afylltar sprautur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/193/001-003



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/12/2015.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 30/09/2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)




VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Imrestorl5 mg stungulyf, lausn fyrir nautgripi er leyft innihaldsefni samkvaemt lysingu i
toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega virkt | Markefni | Dyra- Hamark Mark- Onnur akvaedi | Flokkun eftir

efni lyfjaleifa | tegundir | lyfjaleifa | vefur medferd
(MRL)

Pegyleradur A EKKI | Naut- Engin A EKKI | ENGIN Lifefnalyf/

Orvunarpattur fyrir VID gripir krafaum | VID FARSLA Onamismotari

kyrninga i MRL

nautgripum.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.




VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

Oskjur med 10, 50 eda 100 afylltum sprautum

1. HEITI DYRALYFS

Imrestor 15 mg stungulyf, lausn fyrir nautgripi
pegbovigrastim

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 2,7 ml afyllt sprauta inniheldur 15 mg af pegbovigrastimi.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4. PAKKNINGAST/ZARD

10 afylltar sprautur
50 afylltar sprautur
100 afylltar sprautur

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr og kvigur)

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hua.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: Null dagar
Mjélk: Nall dagar

‘ 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Vidkvaemt fyrir 1jési. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Geyma ma dyralyfid vid 25°C i ad hamarki 24 Klst.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORPDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/15/193/001-003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

2,7 ml afylltar sprautur

| 1. HEITIDYRALYFS

Imrestor 15 mg stungulyf !( q(

pegbovigrastim

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot{ntmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 8. VARNAPARORPIN ,,DYRALYF”

Dyralyf.
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B. FYLGISEPILL
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FYLGISEDILL:
Imrestor 15 mg stungulyf, lausn fyrir nautgripi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Imrestor 15 mg stungulyf, lausn fyrir nautgripi

pegbovigrastim

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Dyralyfid er teert, litlaust eda folgult stungulyf, lausn sem inniheldur 15 mg af pegbovigrastimi
(pegylerudu nautgripa G-CSF (Granulocyte Colony Stimulating Factor) i &fylltri sprautu.

4, ABENDING(AR)

Til notkunar handa mjélkurkim og kvigum & timabilinu fyrir og eftir burd, sem lidur i
heilbrigdisaaetlun innan hjardar til ad draga Gr hattu & kliniskri jagurboélgu fyrstu 30 dagana eftir burd.
5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Odamigerd bradaofnemisvidbrogd komu sjaldan fram i kliniskum rannséknum. Kyrnar fengu
slimhimnubdlgu (einkum i skdp og & augnlok). hadvidbrogd, aukna dndunartidni og slefu. Dyrid getur
drmagnast i mjog sjaldgeefum tilvikum. Pessi klinisku einkenni komu ad jafnadi fram fra 30 min. til

2 Klst. eftir fyrsta skammt og hurfu & innan vid 2 klst. Medferd i samraemi vid einkenni getur verid
naudsynleg.

Timabundinn proti & stungustad sem og bélguviobrégd, sem ganga til baka innan 14 sélahringa eftir
medferd, geta komid fram eftir gjof dyralyfsins undir hao.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
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- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.

einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr og kvigur).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Til notkunar undir hud.

Medferdin er tveer sprautur. Sprauta skal innihaldi einnar afylltrar sprautu undir hid hja

mjolkurkd/kvigu 7 sélarhringum fyrir dzetladan burd. Sprauta skal innihaldi annarrar afylltrar sprautu

undir had innan 24 Kist. eftir burd. Timabilid & milli fyrri og seinni sprautu & ekki ad vera styttra en

3 dagar eda lengra en 17 dagar.

Ein afyllt sprauta inniheldur skammt sem nemur 20-40 pg/kg af pegbovigrastimi fyrir flestar kyr, eftir

pyngd peirra: t.d. skammt sem nemur 21 pg/kg likamspyngdar fyrir 700 kg ku eda 33 pg/kg

likamspyngdar fyrir 450 kg kvigu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Eingdngu til notkunar undir hao.

Ef afyllta sprautan er hrist of mikid getur pad valdio pvi ad pegbovigrastim kekkist, sem dregur Gr
liffreedilegri virkni pess. Skoda & lausnina adur en hun er notud. Adeins skal nota teera lausn an agna.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlega 6naemissvorun gagnvart dyralyfinu eda gegn eigin
sameindum (bG-CSF) eftir endurtekna gjof dyralyfsins hja kam.

I einni rannsokn & 6ryggi lyfsins hja kam af Jersey-kyni voru éryggismork dyralyfsins 1,5 x hasti
radlagdi skammtur (of stor skammtur sem nam 60 pg/kg var gefinn i premur tilfellum). EKki gefa meira
en radlagdan skammt.

Eins og veenta ma vegna verkunarmata virka efnisins syna upplysingar um 6ryggi pess ad hja sumum
kam getur komid fram smavaegileg og timabundin haekkun frumutélu.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjélk: Nall dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid i keli (2°C - 8°C).
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Ma ekKi frjosa.
Vidkvaemt fyrir ljési. Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljdsi.
Geyma ma dyralyfid vid 25°C i ad hdmarki 24 Kist.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og & afylltu sprautunni.

12, SERSTOK VARNADARORD

Hja dyrum par sem starfsemi dnaemiskerfisins er breytt af véldum lyfja, t.d. hja dyrum sem nylega
hafa verid gefnir barksterar eda bdlgueydandi verkjalyf, getur verid ad lyfid virki ekki sem skyldi.
Fordast skal samhlida notkun slikra lyfja.

Dyralyfid skal eingéngu nota a grundvelli jakveeds mat 4 a&tludum avinningi samanborid vid mégulega
aheettu, sem viokomandi dyralaeknir gerir & hjérdinni.

GoOgn um samberileg virk efni hja ménnum benda til pess ad ef fyrir slysni er gefid meira en rddlagdur
skammtur af lyfinu geti pad leitt til aukaverkana sem tengjast virkni pegbovigrastims. Medferd skal ad
vera i samreemi vid einkenni. Engin motefni eru pekkt.

I einni rannsokn & dryggi lyfsins hja kam af Jersey-kyni sem voru gefnir prir of storir skammtar, sem
namu 60 pg/kg (1,5 x steersti radlagoi skammtur), leiddi i 1j6s sar i vinstur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur komid fram bein-, vodva- og
héfudverkur. Einnig geta onnur &hrif komid fram, t.d.. 6gledi, Gtbrot, ofnemisvidbrégd (6ndunar-
erfidleikar, lagprystingur, ofsakladi og ofsabjigur). Leitid tafarlaust leeknis og hafid medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnaemi fyrir pegbovigrastimi skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Nota skal hlifdarhanska pegar brotnar eda skemmdar sprautur eru handleiknar. Eftir notkun a ad
fjarleegja hanska og pvo hendur og hd sem lyfid hefur komist i snertingu vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

Osamrymanleiki:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

Sambhlida notkun lyfja sem breyta starfsemi 6naemiskerfisins (s.s. barkstera eda bolgueydandi
verkjalyfja) getur dregid Ur virkni dyralyfsins. Fordast skal samhlida notkun slikra lyfja.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa dyralyfs pegar pad er notad samhlida
b6luefnum.

13, SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)
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15. APRAR UPPLYSINGAR
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf pegbovigrastims hja nautgripum

Pegbovigrastim er umbreytt mynd nattarulega 6naemisstjornandi cytokinsins bG-CSF (bovine
granulocyte colony stimulating factor). bG-CSF er nattdrulegt prétein sem einkjarna hvitfrumur,
pbekjufrumur og trefjakimfrumur mynda. Orvunarpaettir stjorna myndun og virkni 6naemisfrumna.
Anrif bG-CSF til stjornunar énaemiskerfisins varda einkum daufkyrninga sem eru med yfirbords-
vidtaka fyrir proteinid. Lyfid fjolgar daufkyrningum i blodrasinni. Einnig hefur verid synt fram & ad
pad eykur getu daufkyrninga til ad drepa 6rverur, sem midlad er med efnahvarfi vetnisperoxids og
halida, fyrir tilstilli myeloperoxidasa. bG-CSF veitir vidbotarvirkni umfram verkun & daufkyrninga og
getur han, beint eda 6beint, verid verkun & adrar frumur/vidtaka og bodferla cytokina.

I evropskri vettvangsrannsokn var tidni kliniskrar jugurbélgu hja hopnum sem fékk medferd 9,1%
(113/1.235) og i samanburdarhépnum var han 12,4% (152/1.230), sem synir hlutfallslega leekkun &
tidni jagurbolgu um 26,0% (p = 0,0094). Verkunin var profud samhlida hefobundnum starfshattum um
heilbrigdisaztlun hjarda med mjolkurkim. A medan & pessari Evropusambandsrannsokn st6d voru
312 kyr medhondladar med Imrestor fyrir hver 10 tilvik af kliniskri jagurbolgu sem komid var i veg
fyrir & timabilinu eftir burd.

Klinisk jugurbélga er metin sem breyting & Gtliti mjolkur eda jugurhluta eda baedi mjolkur og
jagurhluta.

Samkveaemt 6llum vettvangsrannséknum er hlutfall jugurbélgu sem komid var i veg fyrir med pvi ad
medhondla hjérdina med Imrestor (hindrunarhlutfall) 0,25 (med 95% 6ryggisbili 0,14 - 0,35).

Afgreitt i 6skjum med 10, 50 eda 100 afylltum sprautum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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