|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Varenzin 23,3 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

23,3 mg molidusztat ami megfelel 25 mg molidusztat-natriumnak.

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgydgyaszati készitmeény helyes
alkalmazasahoz

Butilhidroxi-toluol (E321) 1,2mg

Szorbinsav (E200) 0,8 mg

Glicerin- dibehenat

Halolaj, omega-3 zsirsavakban gazdag

Finomitott napraforgoolaj

Fehér vagy sarga szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Macskak kronikus vesebetegségével (CKD) 6sszefliggd nem-regenerativ anémia kezelésére a
hematokrit/csomagolt sejttérfogat (packed cell volume) ndvelésével.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseg esetén.
A molidusztattal val6 kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha a hematokrit (HCT)/csomagolt
sejttérfogat (PCV) <28%-o0s lesz. A kezelés alatt a HCT/PCV-t rendszeresen ellendrizni kell, és a
kezelést abba kell hagyni, amint az érték eléri a referencia-tartomany fels6 hatarat a trombozis
kockazatanak elkertlése érdekében.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges ovintézkedések



Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 1 évesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal
kisebb testtomegii macskak esetében. Ilyen esetekben a készitményt a felelds allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelden kell alkalmazni.

A hipoxia-indukalta faktor (HIF) - prolil-hidroxilaz (PH) gatldkat tromboembdlias betegseéggel hoztak
Osszefliggésbe.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Ez az allatgyogyéaszati készitmény véletlen lenyelés esetén megemelkedett eritropoetin-, hemoglobin-
és hematokrit szintet, valamint szédulést okozhat. Nagyobb adagoknal olyan tiinetek lehetségesek,
mint a megndvekedett pulzusszam, hanyinger, hanyas, fejfajas és kipirulas.

Keriilni kell a véletlen lenyelést és a borrel valo érintkezést.

Annak megel6zése érdekében, hogy gyermekek hozzaférjenek a megtoltott fecskend6hdz, nem szabad
a megtoltott fecskendot feliigyelet nélkiil hagyni, és az allatgyogyaszati készitményt a fecskendd
megtdltése utan azonnal be kell adni.

Az alkalmazas utin a mosatlan fecskend6t vissza kell tenni a dobozba az allatgy6gyaszati
készitménnyel egylitt.

Hasznélat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Molidusztat-natrium iranti ismert talérzékenység esetén kerilni kell az &llatgydgyéaszati keészitménnyel
valo érintkezést.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Gyakori

(100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de Hanyas
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka

(10000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél | Trompozis *
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

L A trombozis a HIF-PH-gatlok osztalyhatasaval hozhat6 dsszefliggésbe.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio alatt vagy

tenyészmacskak esetében. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt,
illetve tenyészmacskék esetében nem javasolt.



Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok 30 mg/ttkg-os dozis mellett maternotoxikus hatasokat
mutattak, beleértve a szemfejlodési rendellenességeket, a csokkent magzati testtomeget és a
megnovekedett bedgyazddas utani veszteséget.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéeb interakciok

Az allatgy6gyéaszati készitmény és mas eritropoézist serkenté szerek, beleértve a rekombinans
eritropoetin gyogyszereket is, egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak.

A foszfatkotok vagy mas, tobbértékii kationokat, példaul kalciumot, vasat, magnéziumot vagy
aluminiumot tartalmazo készitmények, beleértve a vaspotldkat is, csokkenthetik a molidusztat-natrium
felszivodasat.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.

A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni a kezelés
megkezdése elott.

Az allatgyogyaszati készitményt az alabbi tdblazatnak megfelelden kell beadni, hogy biztositsa az
5 mg molidusztat-natrium/kg dézist, ami 4,66 mg molidusztat/kg-nak és 0,2 ml szuszpenzid/kg-nak
felel meg, naponta egyszer, legfeljebb 28 egymast kdvetd napon keresztiil:

Testtémeg-csoport Térfogat (ml)
kilogrammokban (kg)

2 04
2,1-t61 2,5 0,5
2,6-t61 3,0 0,6
3,1-t61 3,5 0,7
3,6-t614,0 0,8
4,1-t614,5 0,9
4,6-t61 5,0 1,0
5,1-t61 5,5 11
5,6-t61 6,0 1,2

6,0 kg-nél nagyobb testtomegii macskak kezeléséhez az adagot 0,2 ml/ttkg alapjan kell kiszamitani, és
a legkozelebbi 0,1 ml-re kell kerekiteni.

Hasznalat el6tt alaposan razza fel az liveget, és tavolitsa el a csavaros kupakot. Helyezze a fecskendd
csOrét szorosan az liveg nyildsaba. Forditsa az iiveget fejjel lefelé, és szivja fel a sziikséges
mennyiségl allatgyogyaszati készitményt a fecskenddbe. Forditsa vissza az liveget fliggéleges
helyzetbe, miel6tt kiveszi a fecskend6t az tivegb6l. Adja be a fecskend6 tartalmat a macska szajaba.
Léasd az alabbi 1-4. abrakat az alkalmazas lépéseirdl:

Lépés 1: Lépés 2:




Lépés 4:

Az alkalmazas utdn szorosan zarja le az tiveget a kupakkal, és tarolja a fecskend6t a dobozban a
termékkel egyditt. Ne szerelje szét és ne mossa el a fecskend6t.

Ha a macska az adag barmely részének elfogyasztasa utan hany, a macskanak nem szabad Ujra adni az
adagot, és az aznapi adagot beadottnak kell tekinteni.

Monitorozés és ismételt kezelés:

A kezelt macskak hematokrit (HCT) vagy csomagolt sejttérfogat (PCV) szintjét kezdetben hetente kell
ellendrizni, a 28 napos kezelési ciklus 14. napjatél kezdve, hogy a HCT vagy PCV ne haladja meg a
referencia-tartomany fels6 hatarat. Hagyja abba a kezelést, ha a HCT vagy a PCV meghaladja a
referencia-tartomany fels6 hatarat.

A kezelés abbahagyasa utan a hematokrit szintet rendszeresen ellenérizni kell. Uj kezelési ciklus
megkezdése el6tt igazolni kell, hogy a macska anémiés-e (HCT/PCV <28%). Ha a jelenlegi kezelési
ciklus végén a macska vérszegény marad, megszakitas nélkil Uj kezelési ciklus indulhat.

Ha egy macska 3 hét utan nem reagal a kezelésre, javasolt az allatot Gjra megvizsgalni barmely mas,

az anémiahoz hozzajarulé alapbetegség, példaul vashiany, gyulladasos betegségek vagy vérveszteség

szempontjabol. A kezelés ujrakezdése el6tt javasolt az alapbetegség kezelése.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Fiatal, egészséges, nem anémias allatokon végzett kezelés emelkedett HCT/PCV-értékeket, valamint a

teljes fehérje-, kalium- és kalciumszint ndvekedését eredményezte. Ezekben az allatokban a

korszovettani rendellenességek kozé tartozott a tobb szervben jelentkez6 érpangas.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatdnak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QBO3XA09

4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény a hipoxia-indukalta faktor prolil-hidroxilaz (HIF-PH) kompetitiv és

reverzibilis gatloja. A HIF-PH gatlasa a HIF stabilizalasaval dozisfiiggé modon noveli az endogén
eritropoetin (EPO) termelését, ami fokozott eritropoézist (vorosvertest-termelést) eredményez.



Egy klinikai vizsgalatban 75 macska esetében értékelték a hatékonysagot (40 Varenzint és 35
kontrollkészitményt kapott), a Varenzint kapd macskak 68%-a ért el kezelési sikert 28 napos kezelés
utan, szemben a placebo csoport 17%-aval, magasabb kezelési sikerrel a CKD korai stddiumaban 1év6
macskaknal. A kezelési siker definicidja a hematokrit >4%-pontos névekedése volt a 28. vizsgalati
napon és/vagy a hematokrit 25%-0s altalanos névekedése a kiindulasi értékhez (0. vizsgalati nap)
képest.

4.3 Farmakokinetika

A farmakokinetikat egészséges, felnétt macskakon vizsgaltak. Macskaknak szajon at adott 5 mg/kg
molidusztat-natrium ddzis utan a molidusztat gyorsan felszivddott, és egy oran belil elérte a plazma
csticskoncentraciot. A biohasznosulds magas volt (korulbelil 80%). A kb. 6 éras felezési id6 mellett a
napi egyszeri adagolas utdn nem figyeltek meg relevans akkumulaciot. Az expozicié dozisaranyos
ndvekedését (AUC) figyelték meg a 2,5-10 mg/kg ddzistartomanyban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap.

5.3 Kilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Borostyansarga, I11-as tipust tGivegpalack, 27 ml olajos szuszpenzidval téltve.

Minden uveg polietilén adapterrel van ellatva, és fehér, polipropilén, garanciazaras, gyermekbiztos
csavaros kupakkal van lezarva.

Polipropilén adagolofecskend6 2 ml-es skaldval, 0,1 ml-es beosztéssal.

Kiszerelés: kartondoboz, amely 1 tiveget és 1 fecskend6t tartalmaz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan Kkeletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydbgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/25/358/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2026-01-22.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalombahozatali engedély jogosultja kételes a farmakovigilancia adatbazisban régziteni a
jelzéskezelési eljaras valamennyi eredményét és kovetkezményét, beleértve az elény-kockézat
értékelés kimenetelét, a kovetkez6 gyakorisaggal: évente.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Varenzin 23,3 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz: 23,3 mg molidusztat, ami megfelel 25 mg molidusztat-natriumnak.

3. KISZERELESI EGYSEG

27 ml
1 adagolofecskendd

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

12



Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14, AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/358/001

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegpalack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Varenzin

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

23,3 mg/ml molidusztat

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 28 napon belil felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Varenzin 23,3 mg/ml belséleges szuszpenzié macskaknak

2. Osszetétel
Minden ml tartalmaz:

Hatbanyag:
23,3 mg molidusztat ami megfelel 25 mg molidusztat-natriumnak.

Segédanyagok:
Butil-hidroxitoluol (E321) 1,2 mg
Szorbinsav (E200) 0,8 mg

Fehér vagy sarga szuszpenzio.

3.  Célallat fajok

Macska ‘

4. Terapias javallatok

Macskak kronikus vesebetegségével (CKD) 6sszefliggd nem-regenerativ anémia kezelésére a
hematokrit/csomagolt sejttérfogat (packed cell volume) ndvelésével.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
A molidusztattal val6 kezelést csak akkor szabad elkezdeni, ha a hematokrit (HCT)/csomagolt
sejttérfogat (PCV) <28%-0s lesz. A kezelés alatt a HCT/PCV-t rendszeresen ellendrizni kell, és a
kezelést abba kell hagyni, amint az érték eléri a referencia-tartomany fels6 hatarat a trombozis
kockazatanak elkeriilése érdekében.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazéshoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 1 évesnél fiatalabb vagy 2 kg-nal
kisebb testtomegli macskak esetében. Ilyen esetekben a készitményt a felelds allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden kell alkalmazni.

A hipoxia-indukalta faktor (HIF) - prolil-hidroxilaz (PH) gatlékat tromboembdlias betegséggel hoztak
Osszefliggésbe.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
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Ez az allatgyogyéaszati készitmény véletlen lenyelés esetén megemelkedett eritropoetin-, hemoglobin-
és hematokrit szintet, valamint szédulést okozhat. Nagyobb adagoknal olyan tiinetek lehetségesek,
mint a megndvekedett pulzusszam, hanyinger, hanyas, fejfajas és kipirulas.

Keriilni kell a véletlen lenyelést és a borrel valo érintkezést.

Annak megel6zése érdekében, hogy gyermekek hozzaférjenek a megtoltott fecskend6hoz, nem szabad
a megtoltott fecskend6t feliigyelet nélkiil hagyni, és az allatgyogyaszati készitményt a fecskendd
megtdltése utan azonnal be kell adni.

Az alkalmazas utan a mosatlan fecskendét vissza kell tenni a dobozba az allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

Molidusztat-natrium iranti ismert talérzékenység esetén kerilni kell az &llatgydgyéaszati készitménnyel
valo érintkezést.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacid alatt vagy
tenyészmacskak esetében. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség és laktacié alatt,
illetve tenyészmacskak esetében nem javasolt.

Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok 30 mg/ttkg-os d6zis mellett maternotoxikus hatasokat
mutattak, beleértve a szemfejlédési rendellenességeket, a csokkent magzati testtomeget és a

megnovekedett bedgyazddas utani veszteséget.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Az allatgyogyaszati készitmény €s mas eritropoézist serkentd szerek, beleértve a rekombinans
eritropoetin gyogyszereket is, egyideji alkalmazasat nem vizsgaltak.

A foszfatkotok vagy mas, tobbértékii kationokat, példaul kalciumot, vasat, magnéziumot vagy
aluminiumot tartalmazokészitmények, beleértve a vaspétlokat is, csokkenthetik a molidusztat-natrium
felszivodasat.

Tdladagolas:
Fiatal, egészséges, nem anémias allatokon végzett kezelés emelkedett HCT/PCV-értékeket, valamint a

teljes fehérje-, kalium- és kalciumszint ndvekedését eredményezte. Ezekben az allatokban a
korszovettani rendellenességek kozé tartozott a tobb szervben jelentkezd érpangas.
7. Mellékhatasok

Macska

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hanyas

Nagyon ritka

(10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Trombozis ! (vérrogképzddés)
L A trombbzis a HIF-PH-gatlok osztalyhatasaval hozhat6 dsszefliggésbe.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztll: {nemzeti
rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni a kezelés
megkezdése elott.

Az allatgyogyaszati készitményt az alabbi tdblazatnak megfelelden kell beadni, hogy biztositsa az
5 mg molidusztat-natrium/kg dozist, ami 4,66 mg molidusztat/kg-nak és 0,2 ml szuszpenzid/kg-nak
felel meg, naponta egyszer, legfeljebb 28 egymast kdvetd napon keresztiil:

Testtémeg-csoport Térfogat (ml)
kilogrammokban (kg)

2 04
2,1-t612,5 0,5
2,6-t61 3,0 0,6
3,1-t61 3,5 0,7
3,6-t61 4,0 0,8
4,1-t614,5 0,9
4,6-t61 5,0 1,0
5,1-t61 5,5 11
5,6-t61 6,0 1,2

6,0 kg-nal nagyobb testtomegii macskak kezeléséhez az adagot 0,2 ml/ttkg alapjan kell kiszamitani, és
a legkozelebbi 0,1 ml-re kell kerekiteni.

Hasznalat el6tt alaposan razza fel az liveget, és tavolitsa el a csavaros kupakot. Helyezze a fecskendd
csOrét szorosan az liveg nyildsaba. Forditsa az iiveget fejjel lefelé, és szivja fel a sziikséges
mennyiségl allatgyogyaszati készitményt a fecskendobe. Forditsa vissza az liveget fliggéleges
helyzetbe, miel6tt kiveszi a fecskend6t az iivegbdl. Adja be a fecskend6 tartalmat a macska szajaba.

Egynyelvili csomagolés
Az alkalmazaés 1épéseit bemutatd abra 1 itt talalhato.

Tobbnyelvii csomagolas
Az alkalmazaés Iépéseit bemutat6 abra a hasznalati utasitas végén, az 1. abran talalhato.

Egynyelvii csomagolas
1 abra - Az alkalmazas lépései

Tobbnyelvil csomagolas
1 4bra - Az alkalmazas Iépései
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Az alkalmazas utdn szorosan zarja le az tiveget a kupakkal, és tarolja a fecskend6t a dobozban a
termékkel egyiitt. Ne szerelje szét és ne mossa el a fecskendot.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Ha a macska az adag barmely részének elfogyasztasa utan hany, a macskanak nem szabad Ujra adni az
adagot, és az aznapi adagot beadottnak kell tekinteni.

Monitorozas és ismételt kezelés:

A kezelt macskak hematokrit (HCT) vagy csomagolt sejttérfogat (PCV) szintjét kezdetben hetente kell
ellendrizni, a 28 napos kezelési ciklus 14. napjatél kezdve, hogy a HCT vagy PCV ne haladja meg a
referencia-tartomany fels6 hatarat. Hagyja abba a kezelést, ha a HCT vagy a PCV meghaladja a
referencia-tartomany fels6 hatarat.

A kezelés abbahagyasa utan a hematokrit szintet rendszeresen ellenérizni kell. Uj kezelési ciklus
megkezdése el6tt az allatorvos dontése szerint ellenérizni és igazolni kell, hogy a macska anémias-e
(HCT/PCV <28%). Ha a jelenlegi kezelési ciklus végén a macska vérszegény marad, megszakitas
nélkil uj kezelési ciklus indulhat.

Ha egy macska 3 hét utan nem reagal a kezelésre, javasolt az allatot Gjra megvizsgalni barmely mas,

az anémiahoz hozzajarulé alapbetegség, példaul vashiany, gyulladasos betegségek vagy vérveszteség
szempontjabol. A kezelés Gjrakezdése el6tt javasolt az alapbetegség kezelése.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto

11. Kilonleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az livegen Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések
A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
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nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.
13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati keszitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/25/358/001
Borostyansarga, I11-as tipust Gvegpalack, 27 ml olajos szuszpenzidval toltve.

Minden Uveg polietilén adapterrel van ellatva, és fehér, polipropilén, garanciazaras, gyermekbiztos
csavaros kupakkal van lezarva.

Polipropilén adagolofecskend6 2 ml-es skalaval, 0,1 ml-es beosztéssal.

Kiszerelés: kartondoboz, amely 1 tiveget és 1 fecskend6t tartalmaz.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939

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

EMLGda
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

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

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Németorszag

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

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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