PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varenzin 23,3 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

23,3 mg molidustatu, ¢o zodpoveda 25 mg molidustatu sodného.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek presp P

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

lieku
Butylhydroxytoluén (E321) 1,2 mg
Kyselina sorbova (E200) 0,8 mg

Glycerol dibehenét

Rybi olej, bohaty na omega-3 kyseliny

Slnec¢nicovy olej, rafinovany

Biela az ZIta suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Na zvladanie neregenerativnej anémie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) maciek
prostrednictvom zvySenia hematokritu/objemu ¢ervenych krviniek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ué¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Lie¢ba molidustatom sa ma zacat’ az vtedy, ked’ je hematokrit (HCT)/objem Cervenych krviniek
(PCV) < 28 %. Pocas liecby sa ma HCT/PCV pravidelne monitorovat’ a po dosiahnuti horne;j
referen¢nej hodnoty je potrebné lie¢bu vysadit', aby sa predislo riziku trombdzy.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie sd.

3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouZivani

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:




Bezpecénost’ tohto veterinarneho lieku nebola skiimana pri mac¢kach mladsich ako 1 rok alebo s Zivou
hmotnost'ou nizsou ako 2 kg. Jeho pouzitie by malo byt v takychto pripadoch zalozené na zvazeni
terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Inhibitory prolylhydroxylazy (PH) indukovatel'né hypoxiou (HIF) su spojované s tromboembdliou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Tento veterinarny liek méze po nahodnom peroralnom poziti sposobit’ zvysenie hladiny erytropoetinu,
zvySenie hladiny hemoglobinu a hematokritu a zavraty. Pri vyssich davkach sa mézu vyskytnut
priznaky akymi su zrychlena srdcova frekvencia, nevol'nost, vracanie, bolest’ hlavy a navaly
horucavy.

Zabraiite nahodnému pozitiu a kontaktu s pokozkou.

Aby ste zabranili detom v pristupe k naplnene;j strickacke, nenechavajte naplnenu strickacku bez
dozoru a veterinarny liek podajte ihned’ po naplneni striekacky.

Po podani vratte neumytu strieckacku do krabic¢ky spolu s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenostou na molidustat sodny by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatfiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté \racanie

(1 az 10 zvierat/100 lieGenych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Tromboza!

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Tromboza moze byt spojena s Gi¢inkom inhibitorov triedy HIF-PH.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych
mackach. Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie alebo pri chovnych mackach.

Laboratorne $tadie pri potkanoch preukazali pri davke 30 mg/kg zivej hmotnosti maternotoxické
ucinky vratane o¢nych malformacii, zniZenej hmotnosti plodu a zvySenych postimplantacnych strat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Pouzitie veterinarneho lieku subezne s inymi latkami stimulujdcimi erytropoézu vratane
rekombinantnych erytropoetinovych liekov nebolo skimané.

Lieky viazuce fosfaty alebo iné lieky vratane doplnkov Zeleza obsahujucich multivalentné kationy,
ako je vapnik, zelezo, hor¢ik alebo hlinik, m6zu znizit’ absorpciu molidustatu sodného.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je pred zacatim lie¢by potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva
hmotnost’.

Veterinarny liek sa ma podavat’ podl'a nasledujucej tabul’ky, aby bola zaisten& davka 5 mg molidustatu
sodného/kg, ¢o zodpoveda 4,66 mg molidustatu/kg a 0,2 ml suspenzie/kg jedenkrat denne pocas
az 28 po sebe nasledujucich dni:

Rozsah hmotnosti v Objem (ml)
kilogramoch (kg)

2 0,4
2,1az25 0,5
2,6az3,0 0,6
3,1az3,5 0,7
3,6az4,0 0,8
4,1a745 0,9
46az5,0 1,0
51a755 11
56az76,0 1.2

Na lie¢bu maciek s Zivou hmotnost'ou vys$sou ako 6,0 kg vypocitajte davku s pouzitim 0,2 ml/kg Zive;j
hmotnosti a zaokruhlite nahor na najblizsich 0,1 ml.

Pred pouzitim flasu dobre pretrepte a odstrante skrutkovaci uzaver. Trysku striekacky pevne nasad’te
do otvoru flase. Otocte fl'asu hore dnom a natiahnite pozadovany objem veterinarneho lieku do
striekacky. Pred vybratim striekacky z flaSe otocte fTasu spét’ do zvislej polohy. Obsah striekacky
aplikujte macke do tlamy. Postup podania je zobrazeny na obrazkoch 1 az 4 niZsie:

Krok 1: Krok 2:

Po podani fTasu pevne zatvorte uzaverom a ulozte striekacku do krabic¢ky spolu s liekom. Striekacku
nerozoberajte ani neumyvajte.



Ak macka vracia po uziti akejkol'vek ¢asti davky, nepodavajte jej davku znovu. Tato davka by mala
byt’ povazovana za podanu pre dany den.

Monitorovanie a opakovana liecba:

Lie¢enym mackam by sa mala spociatku tyZzdenne monitorovat’ hladina hematokritu (HCT) alebo
objemu ¢ervenych krviniek (PCV), poénuc priblizne 14. diiom 28-diiového liecebného cyklu, aby sa
zaistilo, ze HCT alebo PCV nepresiahnu hornt hranicu referenéného rozmedzia. Liecbu preruste, ak
HCT alebo PCV prekroc¢i hornt hranicu referencného rozmedzia.

Po ukonéeni liecby sa ma hladina hematokritu pravidelne kontrolovat’. Pred za¢atim nového
lie¢ebného cyklu je potrebné potvrdit, Ze macka je anemicka (HCT/PCV < 28 %). Ak na konci
aktudlneho lie¢ebného cyklu macka zostava anemickd, moze sa zacat’ novy lieCebny cyklus bez
prerusenia liecby.

Ak macka nereaguje na liecbu po 3 tyzdioch, odportca sa zviera opatovne vysetrit' na akékol'vek iné
zakladné ochorenie, ktoré mdze prispievat’ k anémii, ako je nedostatok Zeleza, zapalové ochorenia
alebo strata krvi. Pred opatovnym zacatim liecby sa odporaca lieCit’ zakladné ochorenie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Liec¢ba mladych zdravych, neanemickych zvierat viedla k zvysenym hodnotdm HCT/PCV a zvyseniu

hladin celkovych bielkovin, draslika a vapnika. Histopatologické abnormality tychto zvierat zahfnali

prekrvenie ciev vo viacerych organoch.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QB0O3XA09
4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek je kompetitivny a reverzibilny inhibitor prolylhydroxylazy indukovanej hypoxiou
(HIF-PH). Inhibicia HIF-PH indukuje od davky zavislé zvysenie hladiny endogénneho erytropoetinu
(EPO) stabilizaciou HIF, ¢o vedie k zvySenej erytropoéze (tvorbe cervenych krviniek).

V klinickom terénnom sk(sani bolo hodnotenych 75 maciek z hl'adiska G¢innosti (40 dostalo Varenzin
a 35 dostalo kontrolny liek), pricom 68 % maciek, ktoré dostali Varenzin, dosiahlo ispesnt lie¢bu po
28 dinoch v porovnani so 17 % v skupine s placebom, pri¢om vyssi pocet liecebnych uspechov bol
pozorovany pri mackéach so skor§imi §tadiami chronického ochorenia obli¢iek (CKD). Uspesnost’
lie¢by bola definovana ako zvySenie hematokritu o > 4 % body pozorované v 28. den §tadie a/alebo
celkové 25 % zvysenie hematokritu oproti vychodiskovej hodnote (den $tudie 0).

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika bola skimana pri zdravych dospelych mackéch. Po podani perorélnej davky 5 mg/kg
molidustatu sodného mackam sa molidustat rychlo vstrebal a dosiahol maximéalne plazmatické
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koncentrécie v priebehu jednej hodiny. Biologicka dostupnost’ bola vysoka (priblizne 80 %). Pri
pol¢ase rozpadu priblizne 6 hodin sa po davkovani jedenkrat denne nepozorovala ziadna relevantna
akumulacia. Davke umerné zvysenie expozicie (AUC) bolo pozorované v rozmedzi davok

2,5 az 10 mg/kg.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatfiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasa z jantarového skla typu Il obsahujuca 27 ml olejovej suspenzie.

Kazda fTasa je vybavena polyetylénovym adaptérom a uzavreta bielym polypropylénovym detskym
bezpe¢nostnym uzaverom SO zavitom.

Polypropylénova peroralna striekacka s 2 ml stupnicou s 0,1 ml dielikmi.
Velkost balenia: kartonova krabicka obsahujuca 1 fTasu a 1 striekacku.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/358/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

22/01/2026



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j

frekvencie: roc¢ne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varenzin 23,3 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje: 23,3 mg molidustatu, ¢o zodpoveda 25 mg molidustatu sodného.

3. VELKOST BALENIA

27 ml
1 perorélna strickacka

4, CIECOVE DRUHY

Macky

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/25/358/001

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

FPasa (sklenend)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varenzin

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

23,3 mg/ml molidustatu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Varenzin 23,3 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

23,3 mg molidustatu, ¢o zodpoveda 25 mg molidustatu sodného.
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321)  1,2mg

Kyselina sorbova (E200) 0,8 mg

Biela az ZIta suspenzia.

3. Cielové druhy

Macky d

4, Indikacie na pouzitie

Na zvladanie neregenerativnej anémie spojenej s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) maciek
prostrednictvom zvySenia hematokritu/objemu ¢ervenych krviniek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Lie¢ba molidustatom sa ma zacéat’ az vtedy, ked’ je hematokrit (HCT)/objem Eervenych krviniek
(PCV) < 28 %. Pocas liecby sa ma HCT/PCV pravidelne monitorovat’ a po dosiahnuti hornej
referen¢nej hodnoty je potrebné lie¢bu vysadit’, aby sa predislo riziku trombozy.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku nebola skimané pri mackach mladsich ako 1 rok alebo s Zivou

hmotnost'ou nizSou ako 2 kg. Jeho pouZitie by malo byt v takychto pripadoch zalozené na zvazeni
terapeutického prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Inhibitory prolylhydroxylazy (PH) indukovatel'né hypoxiou (HIF) st spojované s tromboemboliou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze po ndhodnom peroralnom poziti spdsobit’ zvySenie hladiny erytropoetinu,
zvySenie hladiny hemoglobinu a hematokritu a zavraty. Pri vyssich davkach sa m6zu vyskytnat
priznaky akymi sl zrychlena srdcova frekvencia, nevolnost’, vracanie, bolest’ hlavy a navaly
horucavy.
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Zabrante nahodnému pozitiu a kontaktu s pokozkou.

Aby ste zabranili detom v pristupe k naplnene;j striekacke, nenechavajte naplnenu striekacku bez
dozoru a veterinarny liek podajte ihned” po naplneni striekacky.

Po podani vrat'te neumytu striekacku do krabicky spolu s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na molidustat sodny by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych
mackach. Neodporuca sa pouZzivat’ pocas gravidity a laktacie alebo pri chovnych mackach.

Laboratorne studie pri potkanoch preukézali pri davke 30 mg/kg zivej hmotnosti maternotoxické
ucinky vratane ocnych malformacii, znizenej hmotnosti plodu a zvySenych postimplantaénych strat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pouzitie veterinarneho lieku subezne s inymi latkami stimulujiicimi erytropoézu vratane
rekombinantnych erytropoetinovych liekov nebolo skimané.

Lieky viazuce fosfaty alebo iné lieky vratane doplnkov zeleza obsahujucich multivalentné kationy,
ako je vapnik, Zelezo, hor¢ik alebo hlinik, mézu znizit’ absorpciu molidustatu sodného.

Predavkovanie:

Liecba mladych zdravych, neanemickych zvierat viedla k zvySenym hodnotim HCT/PCV a zvySeniu
hladin celkovych bielkovin, draslika a vapnika. Histopatologické abnormality tychto zvierat zahtfali
prekrvenie ciev vo viacerych organoch.

7. Neziaduce tucinky
Macky:
Casté Vracanie
(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):
Velmi zriedkavé Trombdza® (tvorba krvnej zrazeniny)

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

Trombdza moze byt spojena s u€inkom inhibitorov triedy HIF-PH.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registrécii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {daje o narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Na zaistenie podania spravnej davky je pred zadatim lie¢by potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva
hmotnost’.
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Veterinarny liek sa ma podavat’ podl'a nasledujucej tabul’ky, aby bola zaistena davka 5 mg molidustatu
sodného/kg, ¢o zodpoveda 4,66 mg molidustatu/kg a 0,2 ml suspenzie/kg jedenkrat denne pocas az
28 po sebe nasledujtcich dni:

Rozsah hmotnosti v Objem (ml)
kilogramoch (kg)

2 04
2,1az2,5 0,5
2,6 az 3,0 0,6
3,1az3,5 0,7
3,6 a24,0 0,8
4,1 az 4,5 0,9
4,6 az 5,0 1,0
5,1az5,5 1,1
5,6az6,0 1,2

Na lie¢bu maciek s Zivou hmotnost'ou vyssou ako 6,0 kg vypocitajte davku s pouzitim 0,2 ml/kg zive;j
hmotnosti a zaokruhlite nahor na najblizsich 0,1 ml.

Pred pouzitim fl'aSu dobre pretrepte a odstraite skrutkovaci uzaver. Trysku strickacky pevne nasad’te
do otvoru fl'ase. Otocte flasu hore dnom a natiahnite pozadovany objem veterinarneho lieku do
striekaCky. Pred vybratim striekacky z fl'ase otocte flasu spét’ do zvislej polohy. Obsah striekacky
aplikujte macke do tlamy.

Pre jednojazyc¢né balenie
<Diagram znazornujuci Kroky podéavania je uvedeny nizsie na obrazku 1.>

Pre viacjazycné balenie
<Diagram znazornujuci kroky podavania sa nachadza na konci tejto pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov na obrazku 1.>

Pre jednojazy¢né balenie
<Obrazok 1 - Kroky podavania>

Pre viacjazy¢né balenie
<Obrazok 1 - Kroky podavania>

Po podani fT'aSu pevne zatvorte uzdverom a ulozte strieka¢ku do krabi¢ky spolu s lickom. Strickacku
nerozoberajte ani neumyvajte.

9. Pokyn o spravnom podani

Ak macka vracia po uziti akejkol'vek ¢asti davky, nepodavajte jej davku znovu. Tato davka by mala
byt’ povazovana za podanu pre dany det.
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Monitorovanie a opakovana liecba:

Lie¢enym mackam by sa mala spociatku tyZdenne monitorovat’ hladina hematokritu (HCT) alebo
objemu ¢ervenych krviniek (PCV), po¢ntic priblizne 14. diiom 28-dnového lieCebného cyklu, aby sa
zaistilo, ze HCT alebo PCV nepresiahnu hornt hranicu referenéného rozmedzia. Liecbu preruste, ak
HCT alebo PCV prekroc¢i hornu hranicu referenéného rozmedzia.

Po ukonéeni liecby sa ma hladina hematokritu pravidelne kontrolovat’. Pred za¢atim nového
lieCebného cyklu je na uvazeni veterinara, aby skontroloval a potvrdil, Ze macka je anemicka
(HCT/PCV < 28 %). Ak na konci aktualneho lie¢ebného cyklu macka zostava anemicka, moze sa
zacat’ novy lieCebny cyklus bez prerusenia liecby.

Ak macka nereaguje na liecbu po 3 tyzdioch, odportica sa zviera opatovne vysetrit' na akékol'vek iné
zakladné ochorenie, ktoré mdze prispievat’ k anémii, ako je nedostatok Zeleza, zapalové ochorenia
alebo strata krvi. Pred opatovnym zacatim liecby sa odportca liecit’ zakladné ochorenie.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 30 °C.

NepouZivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/358/001

Frasa z jantarového skla typu 111 obsahujlca 27 ml olejovej suspenzie.

Kazda fTasa je vybavena polyetylénovym adaptérom a uzavretd bielym polypropylénovym detskym

bezpecnostnym uzaverom so zavitom.
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Polypropylénova peroralna strickacka s 2 ml stupnicou s 0,1 ml dielikmi.

Velkost balenia: kartonova krabicka obsahujuca 1 fTasu a 1 striekacku.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

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

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

Peny0iuka bbarapus
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

EALdoa
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

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
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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

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.XXl@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Nemecko

21



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

