I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imrestor 15 mg skidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2,7 ml piln§lirce satur:

Aktiva viela:

Pegbovigrastims (Pegiléts liellopu granulocitu koloniju stimulgjoss faktors (Pegylated bovine

Granulocyte Colony Stimulating Factor [PEG bG-CSF])) 15 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Caurspidigs, bezkrasains lidz bali dzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (slaucamas govis un teles).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ka paliglidzeklis ganampulka parvaldibas programma, lai samazinatu kliniska mastita risku griisnam
slaucamajam govim un telém 30 dienu laika p&c dzemdibam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lauka pétijuma Eiropa novérota kliniska mastita sastopamiba arstétaja grupa bija 9,1 % (113/1235) un
kontroles grupa 12,4 % (152/1230), uzradot relativu mastita sastopamibas samazinajumu par 26,0 %
(p = 0,0094). Tedarbigums tika parbaudits, izmantojot parastu parvaldibas praksi.

Kliniskais mastits tika pé&tits, konstat&jot izmainas piena vai tesmena ceturk$na izskata, vai gan piena,

gan tesmena ceturks$na izskata.

Pamatojoties uz visiem lauka pétijumiem, noversto mastitu proporcija, arstgjot ganampulku ar
Imrestor (novérsta dala), ir 0,25 (ar 95 % ticamibu intervala 0,14 — 0,35).

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai péc arstéjo§a veterinararsta pozitivas ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas ganampulka.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai subkutanai ievadi$anai.



Viena droSuma pétijuma DZersijas govim $o veterinaro zalu droSuma robeza bija 1,5x augstaka par
augstako ieteicamo devu (tris gadijumos tika ievadita parak liela deva 60 pg/kg) (skatit arT 4.10.
apakspunkta). Neparsniegt noradito devu.

Ka jau bija gaidams no aktivas vielas darbibas veida, droSuma dati liecina, ka atseviskam govim var
tikt novérota viegla un parejo$a somatisko $tinu skaita palielinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€$ana, var paradities galvassapes un kaulu un muskulu
sapes. Var but ar1 cita iedarbiba, tostarp slikta diiSa un adas izsitumi, paaugstinatas jutibas reakcijas
(apgritinata elpoSana, hipotensija, natrene un angioneirotiska tiiska). Nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret pegbovigrastimu vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalém.

Rikojoties ar salauztam vai bojatam $lircém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
cimdiem. P&c tam novilkt cimdus un mazgat rokas un skarto adu.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retak Kkliniskajos pétijumos tika nov&rotas netipiskas anafilaktoidas reakcijas. Govim paradijas
glotadas (1pasi vulvas un plakstinu) pietiikums, adas reakcijas, sickaloSanas un paatrinata elposana.
Retos gadijumos dzivnieks var salimt. Sis kliniskas pazimes parasti paradas laika no 30 miniitém lidz
2 stundam péc pirmas devas un izzid 2 stundu laika. Var bt nepiecieSama simptomatiska arst€sana.

Subkutana veterinaro zalu ievadiSana var izraisit parejoSu lokalu pietikumu injekcijas vieta, ka ar1
iekaisuma reakciju, kas izziid 14 dienu laika p&c arst€sanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga imiinsisteému ietekmgjosu zalu vielu (piem., kortikosteroidu vai nesteroido pretieckaisuma
lidzeklu) ievadiSana var samazinat So veterinaro zalu iedarbigumu. Jaizvairas no vienlaicigas $adu zalu

lietoSanas.

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto kopa ar
vakcinam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.



Arste8anas shema paredzétas divas pilnslirces. Vienas pilnslirces saturs paredzets subkutanai
injicESanai slaucamam govim/telém 7 dienas pirms paredzéta dzemdibu datuma. Otras piln§lirces
saturs paredzets subkutanai injic€Sanai 24 stundu laika pec dzemdibam. Intervali starp abam
ievadiSanas reize€m nedrikst biit Tsaki par 3 dienam vai garaki par 17 dienam.

Viena pilnslirce nodrosina 20-40 pg/kg pegbovigrastima devu vairumam govju, atkariba no kermena
svara: piem., deva 21 ug/kg kermena svara 700 kg govij vai 33 ug/kg kermena svara 450 kg telei.

Parmériga pilnslirces skalinasana var veidot pegbovigrastima agregatus, samazinot ta biologisko
aktivitati.
Pirms lietoSanas skidums vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai caurspidigu skidumu bez dalinam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pieradijumi no lidzigam aktivajam vielam cilvékiem liecina, ka nejausa lielakas par ieteicamo devu
ievadiSana var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar pegbovigrastima darbibu.

ArstéSanai jabiit simptomatiskai. Nav zinams antidots.

Viena droSuma pétijuma Dzersijas govim pie 60 ug/kg pardozesanas, kas tika ievadita tris gadijumos
(1,5x parsniedzot augstako ieteicamo devu), tika novérotas glumenieka ¢iilas.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: koloniju stimulgjosie faktori.
ATK vet kods: QLO3AA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Pegbovigrastims ir modificéta dabiski sastopama imtnregul&josa citokina, liellopu granulocitu
koloniju stimulgjosa faktora (0G-CSF), forma. Liellopu granulocitu koloniju stimulgjosais faktors ir
dabiski sastopams proteins, ko razo mononuklearie leikociti, endotélija $tinas un fibroblasti. Koloniju
stimulgjosie faktori regulé imiino §tinu razoSanu un funkcionalas darbibas. Granulocitu koloniju
stimulgjosa faktora imiinregul&josas darbibas bitiski skar neitrofilo granulocitu izcelsmes $tinas, kam
ir §nu virsmas receptori §im proteinam. Sis veterinaras zales palielina cirkulgjo3o neitrofilu skaitu. Ir
ar1 pieradits, ka tas uzlabo mieloperoksidazes tidenraza peroksida halogenidu mediétas neitrofilu
mikrobiocidu spgjas. bG-CSF bez neitrofilu darbibas ietver ari papildu funkcijas un tas var bt tieSas
vai netieSas funkcijas uz citam Stinam/receptoriem un citokinu celiem.

Nav pieejama informacija par iespgjamu imiino reakciju Uz §Tm veterinarajam zalém vai endogéno
molekulu (bG-CSF) péc atkartotas zalu lietosanas govim.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Dati par pegbovigrastima farmakokingtiku liellopiem nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts



Citronsk@bes monohidrats.

Arginina hidrohlorids.

Arginins.

Udens injekcijam.

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Derguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sis veterinaras zales var uzglabat 25 °C temperatira lidz 24 stundam.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

2,7 ml skidums injekcijai polipropiléna bezkrasaina pilnslirce ar silikonizetu hlorbutila aizbazni un
nerlis€josa terauda adatu ar adatas aizsargu.

Pilnlirces ir iepakotas kartona kastés $adi:

10 pilnslirces.

50 pilnslirces.

100 pilnslirces.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/15/193/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/12/2015.



P&dgjas parregistracijas datums: {DD/MM/GGGG}.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELUDAUDZUMS (MRL)



A RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Elanco UK AH Limited
Elanco Speke Operations
Fleming Road

Speke

Liverpool

L24 2LN

Apvienota Karaliste

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Imrestor 15 mg §kidums injekcijai liellopiem aktiva viela ir ieklauta at]auto vielu
saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek- |Dzivnieku | MRL |Meérkaudi |Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi klasifikacija
Pegiléts liellopu | NAV Liellopu Nav |NAV NAV Biologisks /
granulocitu PIEMERO- MRL |PIEMERO |IERAKSTU |imtinmodulators
koloniju JAMS -JAMS

stimul&josais

faktors

Paligvielas, kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala vai nu atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas (EK)
Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ari neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastes ar 10, 50 vai 100 pilnslircém

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imrestor 15 mg $kidums injekcijam liellopiem
pegbovigrastim

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 2,7 ml pilnslirce satur 15 mg pegbovigrastima.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 pilnslirces
50 pilnslirces
100 pilnslirces

5.  MERKA SUGAS

Liellopi (slaucamas govis un teles)

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sis veterinaras zale var uzglabat 25 °C temperatiira lidz 24 stundam.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,.LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/15/193/001-003

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

2,7 ml pilnslirce

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imrestor 15 mg injekcijam !( !t

pegbovigrastim

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}

‘ 8. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Imrestor 15 mg $kidums injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco UK AH Limited

Elanco Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

Apvienota Karaliste

vai

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imrestor 15 mg $kidums injekcijam liellopiem

pegbovigrastim

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Sis veterinaras zales ir caurspidigs, bezkrasains lidz bali dzeltens $kidums injekcijam, kas satur 15 mg
pegbovigrastima (pegiléta liellopu granulocitu koloniju stimul&jo$a faktora) pilnslirce.

4, INDIKACIJA(-S)

Ka paliglidzeklis ganampulka parvaldibas programma, lai samazinatu kliniska mastita risku griisnam
slaucamajam govim un telém 30 dienu laika p&c dzemdibam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retak klniskajos p&tijumos tika novérotas netipiskas anafilaktoidas reakcijas. Govim paradijas
glotadas (ipasi vulvas un plakstinu) pietiikums, adas reakcijas, siekalo$anas un paatrinata elposana .
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Retos gadijumos dzivnieks var salimt. Sis kliniskas pazimes parasti paradas laikd no 30 miniitém lidz
2 stundam pé&c pirmas devas un izziid 2 stundu laika. Var bt nepiecieSama simptomatiska arsté$ana.

Subkutana veterinaro zalu ievadiSana var izraisit parejoSu lokalu pietikumu injekcijas vieta, ka ar1
iekaisuma reakciju, Kas izziid 14 dienu laika péc arstésanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi (slaucamas govis un teles).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietosanai.

Arste8anas shema paredzétas divas pilnslirces. Vienas pilnslirces saturs paredzets subkutanai
injic€Sanai slaucamam govim/telém 7 dienas pirms paredz&ta dzemdibu datuma. Otras pilnslirces
saturs paredzets subkutanai injic€Sanai 24 stundu laika pec dzemdibam. Intervali starp abam
ievadiSanas reiz€ém nedrikst bat 1saki par 3 dienam vai garaki par 17 dienam.

Viena pilnslirce nodrosina 20-40 pg/kg pegbovigrastima devu vairumam govju, atkariba no kermena
svara: piem., deva 21 ng/kg kermena svara 700 kg govij vai 33 pg/kg kermena svara 450 kg telei.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tikai subkutanai injekcijai.

Parmériga pilnslirces skalinasana var izveidot pegbovigrastima agregatus, samazinot ta biologisko
aktivitati. Pirms lietoSanas skidums vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai caurspidigu skidumu bez

dalipam.

Dati par iespgjamo imiinsist€mas reakciju uz §im veterinarajam zalém vai uz endogéno molekulu
(bG-CSF) péc atkartotas o veterinaro zalu lietoSanas govim nav pieejami.

Viena droSuma pétijuma Dzersijas govim $o veterinaro zalu droSuma robeZa bija 1,5 x augstaka par
augstako ieteicamo devu (tris gadijumos tika ievadita parak liela deva 60 pg/kg). Neparsniegt noradito
devu.

Ka jau bija gaidams no aktivas vielas darbibas veida, droSuma dati liecina, ka atseviskam govim var

tikt novérota viegla un parejosa somatisko $tinu skaita palielinasanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sis veterinaras zales var uzglabat 25 °C temperatira lidz 24 stundam.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un pilnslirces.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Dzivniekiem, kam ir farmaceitiski izmainita imtinsistémas darbiba, piem., tiem, kas nesen sanémusi
sistemiski ievaditus kortikosteroidus vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, §Ts veterinaras zales var
nebiit iedarbigas. Jaizvairas no vienlaicigas $adu zalu lietoSanas.

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta pozitivas ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas ganampulka.

Pieradijumi no lidzigam aktivajam vielam cilvékiem liecina, ka nejausa lielakas par ieteicamo devu
ievadiSana liellopiem var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar pegbovigrastima darbibu. ArstéSanai
jabit simptomatiskai. Nav zinams antidots.

Viena droSuma pétijuma DZersijas govim pie 60 pg/kg pardozesanas, kas tika ievadita tris gadijumos
(1,5x parsniedzot augstako ieteicamo devu), tika novérotas glumenieka ¢ilas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arst€sanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€$ana, var paradities galvassapes un kaulu un muskulu
sapes. Var bt arT cita iedarbiba, tostarp slikta diiSa un adas izsitumi, paaugstinatas jutibas reakcijas
(apgrutinata elposana, hipotensija, natrene un angioneirotiska tiiska). Nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.

Personam zinamu ar pastiprinatu jutibu pret pegbovigrastimu izvairities no saskares ar §Im
veterinarajam zalém.

Rikojoties ar salauztam vai bojatam §lircém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
cimdiem. P&c tam novilkt cimdus un mazgat rokas un skarto adu.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Nesaderiba:

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

Vienlaiciga imtnsistemu ietekmé&joso zalu vielu (piem., kortikosteroidu vai nesteroido pretiekaisuma
lidzek]u), ievadiSana var samazinat o veterinaro zalu iedarbigumu. Jaizvairas no vienlaicigas Sadu
zalu lietoSanas.

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto kopa ar
vakcinam.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA
Dati par pegbovigrastima farmakokingtiku liellopiem nav pieejami.

Pegbovigrastimam ir modificéta dabiski sastopama imiinregul&josa citokina, liellopu granulocitu
koloniju stimul&josa faktora (bG-CSF), forma. Liellopu granulocitu koloniju stimul&josais faktors ir
dabiski sastopams proteins, ko razo mononuklearie leikocTti, endotélija $iinas un fibroblasti. Koloniju
stimulgjosie faktori regul€ imiino $tinu razo$anu un funkcionalas darbibas. Granulocitu koloniju
stimul&josa faktora imiinregul&josas darbibas bitiski skar neitrofilo granulocttu izcelsmes $tnas, kam
ir §Gnu virsmas receptori §im proteinam. Sis veterinaras zales palielina cirkulgjo3o neitrofilu skaitu. Ir
ar1 pieradits, ka tas uzlabo mieloperoksidazes tidenraza peroksida halogenidu medi&tas neitrofilu
mikrobiocidu sp&jas. bG-CSF bez neitrofilu darbibas ietver arT papildu funkcijas un tas var bt tieSas
vai netieSas funkcijas uz citam $tinam/receptoriem un citokinu celiem.

Lauka pétijuma Eiropa novérota kliniska mastita sastopamiba arstétaja grupa bija 9,1 % ( 113/1235)
un kontroles grupa 12,4 % (152/1230), uzradot relativu mastita sastopamibas samazinajumu par
26,0 % (p = 0,0094). Iedarbigums tika parbaudits, izmantojot parastu parvaldibas praksi. ST ES
pétijuma laika 312 govis arst€ja ar Imrestor uz katriem 10 kliniska mastita gadijumiem, kas tika
noversti grisnibas perioda laika.

Kliniskais mastits tika pétits, konstat&jot izmainas piena vai tesmena ceturksna izskata vai gan piena,
gan tesmena ceturksna izskata.

Pamatojoties uz visiem lauka p&tijumiem, novérsto mastitu proporcija, arstéjot ganampulku ar
Imrestor (novérsta dala), ir 0,25 (ar 95 % ticamibas intervalu 0,14 — 0,35).

Pieejams kastés ar 10, 50 vai 100 pilnslircém.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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