ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Varenzin 23.3 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanza Attiva:

23.3 mg molidustat ekwivalenti ghal 25 mg ta’ molidustat sodium.

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xierag tal-prodott medicinali veterinarju

Butylhydroxytoluene (E321)

1.2 mg

Acidu sorbiku (E200)

0.8 mg

Glycerol dibehenate

Zejt tal-hut, rikk fa¢idi grassi omega-3

Zeijt tal-girasol, irfinut

Sospensjoni bajda ghal isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.

Ghal- immaniggjar tat-trattament ta’ anemija mhux rigenerattiva asso¢jata mal-mard kroniku tal-
kliewi (CKD) fil-gtates billi jizdied 1-ematokrit/volum tac¢-celluli ppakkjati.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
It-trattament b'molidustat ghandu jinbeda biss ladarba 1-ematokrit (HCT)/volum tac¢-¢elluli ppakkjati
(PCV) ikun <28%. Taht kura, il-HCT/PCV ghandu jigi mmonitorjat fuq bazi regolari u t-trattament
jehtieg li jitwaqqaf ladarba tintlahaq il-medda ta' referenza ta' fuq biex jigi evitat ir-riskju ta' trombozi.
3.4 Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx evalwata fi qtates izghar minn sena jew li jiznu
ingas minn 2 kg piz tal-gisem. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju mill-veterinarju
responsabbli f’dawn il-kazijiet.



Inibituri tal-fattur inducibbli mill-ipoksja (HIF) -prolyl hydroxylase (PH) gew asso¢jati ma’ mard
tromboemboliku.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista' jikkawza zieda fil-livelli ta' eritropojetina, zieda fil-livelli ta’
emoglobina u ematokrit u sturdament wara ingestjoni orali ac¢identali. F'dozi oghla, sintomi bhal
zieda fir-rata tal-qalb, dardir, rimettar, ugigh ta' ras u fwawar jistghu jkunu possibbli.

Evita ingestjoni ac¢identali u kuntatt mal-gilda.

Sabiex tevita li t-tfal ikollhom access ghal siringa mimlija, thallix is-siringa mimlija wahedha u aghti I-
prodott medic¢inali veterinarju immedjatament wara li timla s-siringa.

Wara I-ghoti, erga’ poggi s-siringa mhux mahsula fil-kartuna flimkien mal-prodott medicinali
veterinarju.

Ahsel idejk wara l-uzu.

F'kaz ta' ingestjoni acc¢identali, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett ta' taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Nies li huma sensittivi ghal molidustat sodium ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Qtates:
Komuni Rimettar
(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):
Rari hafna Trombozit
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

YIt-trombozi tista' tkun assoc¢jata ma' effett tal-klassi tal-inibituri tal-HIF-PH

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh jew fi zmien
il-bidien ghal- gtates. L-uzu tal-prodott waqt it-tgala u t-treddigh jew fi gtates li ged jitnisslu mhux
rakkomandat.

Studji tal-laboratorju fil-firien urew li f'doza ta' 30mg/kg piz tal-gisem kien hemm effetti
maternotossici inkluz malformazzjonijiet okulari, tnaqqis fil-piz tal-fetu u zieda fit-telf wara I-
impjantazzjoni.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju amministrat fl-istess hin ma’ agenti ohra li jistimulaw 1-
eritropojesi, inkluzi medi¢ini rikombinanti tal-eritropojetin, ma giex studjat.

Legaturi tal-fosfat jew prodotti ohra inkluzi supplimenti tal-hadid li fihom katjoni multivalenti bhal
kal¢ju, hadid, manjesju, jew aluminju jistghu jnaqqsu l-assorbiment ta’ molidustat sodium.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu orali.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun
gabel ma jibda t-trattament.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata skont it-tabella li gejja biex tigi zgurata doza ta’
5 mg molidustat sodium /kg, ekwivalenti ghal 4.66 mg molidustat/kg u 0.2 ml sospensjoni /kg darba
kuljum ghal massimu ta' 28 jum konsekuttiv:

Medda tal-Piz Volum (ml)
Kilogrammi (kg)

2 0.4
2.1sa25 0.5
2.6s5a3.0 0.6
3.1s5a3.5 0.7
3.6sa4.0 0.8
4.1sa45 0.9
4.6sa5.0 1.0
5.1s5a55 1.1
5.6s5a6.0 1.2

Ghat-trattament ta’ qtates b’piz tal-gisem akbar minn 6.0 kg, ikkalkula d-doza billi tuza 0.2 ml/kg piz
tal-gisem u aqleb ghall-eqreb 0.1 ml.

Hawwad il-flixkun sew gabel I-uzu u nehhi I-ghatu bil-kamin. Poggi z-zennuna tas-siringa sew fil-
fetha tal-flixkun. Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mehtieg tal-prodott medicinali
veterinarju fis-siringa. Dawwar il-flixkun lura f’pozizzjoni wieqfa qabel ma tnehhi s-siringa mill-
flixkun. Amministra I-kontenut tas-siringa fil-halq tal-qattus. Ara I-illustrazzjonijiet 1 sa 4 hawn taht
ghall-passi tal-amministrazzjoni:

Pass 1: Pass 2:

Pass 4:




Wara l-amministrazzjoni, aghlaq il-flixkun sewwa bl-ghatu u ahzen is-siringa fil-kartuna flimkien mal-
prodott. [zzarmax jew tahsilx is-Siringa.

Jekk il-gattus jirremetti wara li jikkonsma kwalunkwe porzjon tad-doza, il-qattus m’ghandux jerga’
jinghata doza u ghandu jitqies bhala li nghata d-doza ghal dik il-gurnata.

Monitoragg u trattament ripetut:

Il-gtates ittrattati ghandhom inizjalment ikollhom il-livelli ta” ematokrit (HCT) jew il-volum ta¢-celluli
ppakkjati (PCV) taghhom immonitorjati kull gimgha billi jibdew madwar 1-14-il jum tac¢-¢iklu ta’
trattament ta’ 28 jum biex jigi zgurat li I-HCT jew il-PCV ma jagbzux il-limitu ta’ fuq tal-medda ta’
referenza. Waqqaf it-trattament jekk I-HCT jew il-PCV jaqbzu I-limitu ta’ fuq tal-medda ta’ referenza.

Wara li jitwaqqaf it-trattament, il-livell tal-ematokrit ghandu jigi ic¢ekkjati perjodikament. Qabel ma
jinbeda ¢iklu gdid ta’ kura, ghandu jigi kkonfermat li 1-qattus huwa anemiku (HCT/PCV <28%). Jekk
fi tmiem i¢-¢iklu ta’ kura attwali l-qattus jibga’ anemiku, jista’ jinbeda ¢iklu gdid ta’ kura minghajr
interruzzjoni fil-kura.

Jekk qattus ma jirrispondix ghat-trattament wara 3 gimghat, huwa rakkomandat li 1-annimal jigi
ezaminat mill-gdid ghal kwalunkwe kundizzjoni sottostanti ohra li tista’ tikkontribwixxi ghall-
anemija, bhal defi¢jenza tal-hadid, mard infjammatorju jew telf ta’ demm. Huwa rrakkomandat li tigi
ttrattata I-kundizzjoni sottostanti qabel ma jerga’ jinbeda t-trattament.

3.10 Sintomi ta’ doza ec¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

It-trattament f'annimali zghar f’sahhithom u mhux anemici rrizulta f'valuri elevati ta' HCT/PCV, u
zieda fil-proteina totali, potassju u kal¢ju. Anormalitajiet istopatologic¢i f'dawn 1-annimali inkludew
kongestjoni tal-vaskulatura f'diversi organi.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QB0O3XA09
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medic¢inali veterinarju huwa inibitur kompetittiv u riversibbli tal-fattur indu¢ibbli mill-
ipoksja prolyl hydroxylase (HIF-PH). L-inibizzjoni ta’ HIF-PH tinduc¢i zieda dipendenti mid-doza ta’
eritropojetin endogenu (EPO) billi tistabbilizza 1-HIF, li tirrizulta f’eritropojesi mizjuda (produzzjoni
tac-celluli homor tad-demm).

Fi prova klinika fuq il-post, 75 qattus gew evalwati ghall-effettivita (40 ircevew Varenzin u 35
ircevew prodott ta’ kontroll), 68% tal-qtates li r¢evew Varenzin kisbu suécess fit-trattament wara 28
jum ta’ trattament, meta mqgabbla ma’ 17% fil-grupp tal-placebo, b'numru oghla ta' su¢cessi ta'
trattament osservati fi gtates bi stadji aktar bikrija ta' CKD. Is-success fit-trattament gie definit bhala
zieda ta’ >4% punti fl-ematokrit osservata fil-Jum 28 tal-Istudju u/jew zieda generali ta’ 25% fl-
ematokrit mil-linja bazi (Jum 0 tal-1studju).



4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Il-farmakokinetika giet investigata fi qtates adulti f* sahhithom. Wara doza orali ta’ 5 mg molidustat
sodium ghal kull kg lill-qtates, molidustat gie assorbit malajr u lahaq il-kon¢entrazzjonijiet massimi
fil-plazma fi zmien siegha. Il-bijodisponibilita kienet gholja (madwar 80%). B’half-life ta’ madwar 6
sighat, ma giet osservata l-ebda akkumulazzjoni rilevanti wara dozagg ta’ darba kuljum. Giet osservata
zieda proporzjonali ghad-doza fl-espozizzjoni (AUC) f"'medda ta’ dozi ta’ bejn 2.5 u 10 mg/kg.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 28 jum.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperaturi oghla minn 30 °C.

5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-hgieg ambra tat-tip III mimli b’27 ml sospensjoni zejtnija.

Kull flixkun huwa mghammar b’adapter tal-polyethylene u maghluq b’ghatu bil-kamin tal-
polypropylene abjad li ma jinfetahx mit-tfal u li juri jekk ikunx infetah.

Siringa orali tal-polipropilene 1i ghandha skala ta' 2 ml b'gradwazzjonijiet ta' 0.1 ml.

Dags tal-pakkett: kaxxa tal-kartun li fiha flixkun u siringa wahda.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/358/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

22/01/2026.



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’
database tal-Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ



REKWIZITI SPECIFICI TA' FARMAKOVIGILANZA

II-MAH ghandu jirregistra fid-database tal-farmakovigilanza r-rizultati u 1-eziti kollha tal-process tal-
gestjoni tas-sinjali, inkluza konkluzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskju, skont il-frekwenza
li gejja: kull sena.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Varenzin 23.3 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih: 23.3 mg molidustat ekwivalenti ghal 25 mg ta” molidustat sodium.

‘ 3. DAQS TAL-PAKKETT

27 ml
1 siringa orali

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8. DATATA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 13.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo ta’ Elanco

‘ 14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/358/001

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun (hgieg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Varenzin

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

23.5 mg/ml molidustat

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 jum.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Varenzin 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-gtates

2. Kompozizzjoni
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
23.3 mg molidustat ekwivalenti ghal 23.3 mg ta’ molidustat sodium.

Ingredjenti ohra:
Butylhydroxytoluene (E321) 1.2 mg
Acidu sorbiku (E200) 0.8 mg

Sospensjoni bajda ghal isfar.

g Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates d

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal immaniggjar ta’ anemija mhux rigenerattiva asso¢jata ma’ marda kronika tal-kliewi (CKD) fil-
gtates, billi jizdied 1-ematokrit/volum tac-celluli ppakkjati..

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi wieched mill-ingredjenti I-ohra.
It-trattament b'molidustat ghandu jinbeda biss ladarba 1-ematokrit (HCT) / volum ta¢-celluli ppakkjati
(PCV) ikun <28%. Taht kura I-HCT/PCV ghandu jigi mmonitorjat fuq bazi regolari u I-kura tehtieg li
jitwaqqaf ladarba tintlahaq il-medda ta' referenza ta' fuq biex jigi evitat ir-riskju ta' trombozi.

6. Twissijiet spe¢jali

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx evalwata fi qtates izghar minn sena jew li jiznu
inqas minn 2 kg piz tal-gisem. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-beneficcju u r-riskju mill-veterinarju
responsabbli f’dawn il-kazijiet.

Inibituri tal-fattur inducibbli mill-ipoksja (HIF) -prolyl hydroxylase (PH) gew assoc¢jati ma’ mard
tromboemboliku.

Prekawzjonijiet specijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:
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Dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista' jikkawza zieda fil-livelli ta' eritropojetina, zieda fil-livelli ta'
emoglobina u ematokrit u sturdament wara ingestjoni orali ac¢identali. F'dozi oghla, sintomi bhal
zieda fir-rata tal-qalb, dardir, rimettar, ugigh ta' ras u fwawar jistghu jkunu possibbli.

Evita ingestjoni ac¢identali u kuntatt mal-gilda.

Sabiex tevita li t-tfal ikollhom access ghal siringa mimlija, thallix is-siringa mimlija wahedha u aghti I-
prodott medic¢inali veterinarju immedjatament wara li timla s-Siringa.

Wara I-ghoti, erga' poggi s-siringa mhux mahsula fil-kartuna flimkien mal-prodott medicinali
veterinarju.

Ahsel idejk wara l-uzu.

F'kaz ta' ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku immedjatament u uri 1-fuljett ta' taghrif jew it-
tikketta lit-tabib.

Nies li huma sensittivi ghal molidustat sodium ghandhom jevitaw li jmissu mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala, fit-treddigh jew ghall-
gtates tat-tghammir. L-uzu tal-prodott waqt it-tqala u t-treddigh jew fi qtates li ged jitnisslu mhux
rakkomandat.

Studji tal-laboratorju fil-firien urew li f'doza ta' 30mg/kg piz tal-gisem kien hemm effetti
maternotossici inkluz malformazzjonijiet okulari, tnaqqis fil-piz tal-fetu u zieda fit-telf wara I-

impjantazzjoni.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju amministrat fl-istess hin ma’ agenti ohra li jistimulaw 1-
eritropojesi, inkluzi medicini rikombinanti tal-eritropojetin, ma giex studjat.

Legaturi tal-fosfat jew prodotti ohra inkluzi supplimenti tal-hadid li fihom katjoni multivalenti bhal
kal¢ju, hadid, manjesju, jew aluminju jistghu jnaqqsu l-assorbiment ta’ molidustat sodium.

Doza eccessiva:

It-trattament f'annimali zghar > sahhithom u mhux anemic¢i rrizulta f'valuri elevati ta' HCT/PCV, u
zieda fil-proteina totali, potassju u kal¢ju. Anormalitajiet istopatologic¢i f'dawn 1-annimali inkludew
kongestjoni tal-vaskulatura f'diversi organi.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal Rimettar
ittrattati):

Rari hafna(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, |Trombozi® (formazzjoni ta' drapp tad-demm)
inkluz rapporti izolati):

YIt-trombozi tista' tkun asso¢jata ma' effett tal-klassi tal-inibituri tal-HIF-PH.
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Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill- veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid- detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali:{dettalji tas-sistema nazzjonali }.

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu orali.

Sabiex tizgura dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod preciz kemm jista’ jkun
gabel ma jibda t-trattament.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata skont it-tabella li gejja biex tigi zgurata doza ta’
5 mg molidustat sodium/kg, ekwivalenti 4.66 mg molidustat/kg u ghal 0.2 ml sospensjoni /kg darba
kuljum ghal massimu ta' 28 um konsekuttiv:

Medda tal-Piz Volum (ml)
Kilogrammi (kg)

2 0.4
21sa25 0.5
2.6sa3.0 0.6
3.1sa35 0.7
3.6s5a4.0 0.8
4.1sa45 0.9
4.6s5a5.0 1.0
5.1sa55 1.1
5.65a26.0 1.2

Ghat-trattament ta’ qtates b’piz tal-gisem akbar minn 6.0 kg, ikkalkula d-doza billi tuza 0.2 ml/kg piz
tal-gisem u aqleb ghall-eqreb 0.1 ml.

Hawwad il-flixkun sew gabel I-uzu u nehhi 1-ghatu bil-kamin. Poggi z-zennuna tas-siringa sew fil-
fetha tal-flixkun. Dawwar il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mehtieg tal-prodott medicinali
veterinarju fis-siringa. Dawwar il-flixkun lura f’pozizzjoni wieqfa qabel ma tnehhi s-siringa mill-
flixkun. Amministra I-kontenut tas-siringa fil-halq tal-gattus.

Ghall-ippakkjar monolingwi
<Dijagramma li turi I-passi amministrattivi tinsab hawn taht fil-Figura 1:>

Ghall-ippakkjar multilingwi
<Dijagramma li turi |-passi tal-ghoti tinsab fl-ahhar ta’ dan il-fuljett fil-Figura 1.>

Ghall-ippakkjar monolingwi
<Figura 1- Passi tal-amministrazzjoni>

Ghall-ippakkjar multilingwi
< Figura 1 - Passi tal-amministrazzjoni> </>
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Wara l-amministrazzjoni, aghlaq il-flixkun sewwa bl-ghatu u ahzen is-siringa fil-kartuna flimkien mal-
prodott. Tizzarmax jew tahsilx is-siringa.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Korrett

Jekk il-gattus jirremetti wara li jikkonsma kwalunkwe porzjon tad-doza, il-qattus m’ghandux jerga’
jinghata doza u ghandu jitqies bhala li nghata d-doza ghal dik il-gurnata.

Monitoragg u Trattament Ripetut:

Il-gtates ittrattati ghandhom inizjalment ikollhom il-livelli ta” ematokrit (HCT) jew il-volum ta¢-celluli
ppakkjati (PCV) taghhom immonitorjati kull gimgha billi jibdew madwar 1-14-il jum tac¢-¢iklu ta’
trattament ta’ 28 jum biex jigi zgurat li I-HCT jew il-PCV ma jagbzux il-limitu ta’ fuq tal-medda ta’
referenza. Waqqaf it-trattament jekk I-HCT jew il-PCV jaqbzu I-limitu ta’ fuq tal-medda ta’ referenza.

Wara li jitwaqqaf it-trattament, il-livell tal-ematokrit ghandu jigi kkontrollat perjodikament. Qabel ma
jinbeda ¢iklu gdid ta' kura, huwa fid-diskrezzjoni tal-veterinarju li jiccekkja u jikkonferma li 1-
gattus huwa anemiku (HCT/PCV <28%). Jekk fi tmiem i¢-¢iklu ta' kura attwali 1-gattus jibga'
anemiku, jista' jinbeda ¢iklu ta' kura gdid minghajr interruzzjoni fil-kura.

Jekk gattus ma jirrispondix ghat-trattament wara 3 gimghat, huwa rakkomandat li I-annimal jigi
ezaminat mill-gdid ghal kwalunkwe kundizzjoni sottostanti ohra li tista’ tikkontribwixxi ghall-
anemija, bhal defi¢jenza tal-hadid, mard infjammatorju jew telf ta’ demm. Huwa rrakkomandat li tigi
ttrattata I-kundizzjoni sottostanti qabel ma jerga’ jinbeda t-trattament.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il- kartuna u I-flixkun
wara skadenza. ld-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba: 28 jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

IlI-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
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Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/25/358/001
Flixkun tal-hgieg tat-tip 111 ta' lewn ambra mimli b'27 ml ta' sospensjoni Zejtnija.

Kull flixkun huwa mghammar b'adapter tal-polietilene u maghluq b'tapp bil-kamin tal-polipropilene
abjad li ma jistax jigi mbaghbas mit-tfal.

Siringa orali tal-polipropilene li ghandha skala ta' 2 ml b'gradwazzjonijiet ta' 0.1 ml.

Kaxxa tal-kartun tad-dags tal-pakkett li fiha flixkun wiehed u siringa wahda.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’
database tal-prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u d- dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti mhux mixtiega:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6auka Brarapus Te: Luxembourg/Luxemburg
+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
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PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGda
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

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

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

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Germany

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

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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