PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eluracat 20 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Capromorelinum

Pomocné latky:

15,4 mg, odpovida 20 mg capromorelini tartras

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Sodna stl methylparabenu (E 219)

1,5 mg

Sodna stl propylparabenu (E 217)

0,25 mg

Chlorid sodny

Kyselina citronova

Sukralosa

Vanilin

Povidon (K-90)

Glycerol

Roztok maltitolu

Glycyrrhizové korigens chuti (Magnasweet 110
(kyselina glycyrrhizova, ammonium-
glycyrrhizat))

Cisténa voda

Ciry, bezbarvy az nazloutly nebo oranzovy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K zvyseni zivé hmotnosti kocek, které trpi nechutenstvim nebo nechténou ztratou hmotnosti
v dasledku chronickych zdravotnich potizi (viz bod 4.2).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek s hypersomatotropismem (akromegalif).



3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1éCivy pripravek neléci primarni chronické onemocnéni, ale je urcen k poskytnuti
podparné 1€cby.

Utinnost nebyla hodnocena u ko¢ek mladsich Sesti let nebo s Zivou hmotnosti do 2 kg.

Uginnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena na dobu delsi nez 90 dni. Proto by
odpovéd’ na 1é¢bu méla byt sledovana v ptipadé, Ze je 1é¢ba podavana delsi dobu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Bylo prokazano, Ze veterinarni 1é¢ivy pripravek zvysuje u koc¢ek hladinu glukozy v séru, pfi¢emz jeho
ucinek je u jednotlivych koc¢ek velmi variabilni. Homeostatické mechanismy se vSak u kocek,

které netrpi diabetem, ptizpiisobi tak, aby udrzovaly hladinu glukézy v krvi v normalnim rozmezi

po nékolik dnti. Pouziti u kocek s diagndzou diabetes mellitus nebylo hodnoceno. V pripadé kocek

s diabetem pouZivejte pouze po posouzeni piinosu a rizik odpovédnym veterinarnim lékafem.

Pouzivejte opatrné u kocek s hypotenzi, jelikoz podani veterinarniho 1écivého pripravku zdravym
koc¢kam zpusobilo snizeni tepové frekvence a krevniho tlaku po dobu az 4 hodin. Tyto ucinky byly
vratné po interakci s clovékem a nésledném krmeni kocky.

Pouzivejte opatrné u kocek s jaterni dysfunkci, protoze kapromorelin je metabolizovan jatry.
Bezpecnost nebyla stanovena u kocek mladsich 10 mésicti nebo s zivou hmotnosti do 2 kg.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku po dobu 1é¢by delsi nez 90 dnti nebyla stanovena u ko¢ek
s chronickymi zdravotnimi potizemi. Proto by mély byt ko¢ky sledovany, kdyz je 1é¢ba podavana po

delsi dobu.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Poziti détmi muiZze zphsobit mirné a reverzibilni pfiznaky jako jsou bolesti bficha, letargie, zavraté,
buseni srdce, bolesti v kiizi, pocit tepla a zvySené poceni. V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje parabeny a povidon, které mohou zpusobit alergické
reakce. Lidé se zndmou piecitlivélosti na tyto latky by méli veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat
opatrng.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mtize zpisobit podrazdéni oci a klize. Je tfeba zabranit kontaktu

s o¢ima, kuzi a sliznicemi. Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima nebo ktzi
okamzit¢ oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim Cerstvé vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:



Velmi ¢asté nadmérné slinéni'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Casté prijem, zvraceni
(1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych ahemie
zvitat): kozni 1éze (na tstech a brad¢)

dehydratace, letargie

Vzacné anorexie

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych poruchy chovani
zvitat):

Velmi vzacné bradykardie, hypotenze
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat, | dusnost

vcetné ojedinélych hlaseni): strata védomi, sedace
ulehnuti

svalova slabost

skryvani se

'V dobé podani davky a odeznélo béhem nékolika minut.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pifislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem reprodukce, biezosti
a laktace u cilovych druhi zvitat. Laboratorni studie na potkanech prokazaly teratogenni G€inky.
Nepouzivat u chovnych, biezich a laktujicich kocek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti. Veterinarni
1é¢ivy pripravek se podava jednou denné piimo do tlamy.

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:

- Odstrante uzaver, vsunte davkovaci stiikacku, obrat'te lahvicku a natahnéte ptislusné mnozstvi
roztoku pomoci stiikacky o objemu 1 ml s davkovaci stupnici.

- Vrat'te lahvic¢ku do svislé polohy, vyjméte davkovaci stiikacku a pevné nasad’te uzaver.

- Aplikujte roztok do tlamy kocky.

- Oplachnéte stiikacku a pist vodou a nechte je oddélen€ uschnout.



Délka lécby zavisi na pozorované odpovédi na 1écbu. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek bude
pravdépodobné nutné podavat dlouhodobé, protoze povaha chronickych onemocnéni byva progresivni
a lze ocCekavat, ze bez 1é¢by bude ubytek hmotnosti pokracovat.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani az do Snasobku doporucené davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku mladym zdravym
kockam po dobu 6 mésicti byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky: u kocourt bylo
zaznamenano neprogresivni zvySeni hladiny triglyceridi. Bylo pozorovano zvysSeni poméru hmotnosti
jater k mozku a byla zaznamenana jaterni vakuolizace u dvou zvifat (jedno ve skupiné 3x a jedno ve
skupin¢ 5x). U jednoho kocoura ve skupiné 5x byla pozorovana hyperglykémie a glukosurie. Dalsi
pozorované nezadouci G¢inky byly shodné s nezadoucimi G¢inky uvedenymi v bod¢ 3.6.

Kapromorelin v davce 6 mg/kg zivé hmotnosti zvysil u zdravych koc¢ek koncentrace ristového
hormonu v séru. Uc¢inek byl nejvyssi po prvni davce a v nasledujicich dnech se snizoval.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QHO1AX90
4.2 Farmakodynamika

Kapromorelin je selektivni agonista ghrelinovych receptorii. Kapromorelin se vaze na ghrelinové
receptory v hypotalamu, kde stimuluje chut’ k jidlu, a v hypofyze, kde stimuluje sekreci ristového
hormonu (GH). Zvysena hladina GH stimuluje uvoliiovani inzulinu podobného ristového faktoru 1
(IGF-1) z jater, ¢imz nasledné podporuje priristek hmotnosti.

Klinické u¢inky kapromorelinu u ko¢ek jsou kombinaci zvySeného piijmu potravy a metabolickych
zmén, které vedou k nardstu hmotnosti.

U zdravych koc¢ek kapromorelin zvysil pfijem potravy, Zivou hmotnost a koncentraci IGF-1 v séru. Po
55 dnech 1é¢by zvysil kapromorelin zivou hmotnost 0 6,8 % u kocek s chronickym onemocnénim
ledvin a u kocek s > 5 % nechténym ubytkem zivé hmotnosti ve srovnani s nelécenou kontrolni
skupinou.



4.3 Farmakokinetika

V hodnoceném rozmezi koncentrace 1 ng/ml az 100 ng/ml byla vazba kapromorelinu na proteiny
ko¢ici plazmy stiedné silna (61 %).

Vsechny farmakokinetické parametry zaloZené na intraven6znim podani byly vypocitany pomoci dat
ziskanych pfi zkoumani nefinalniho pfipravku.

Po perordlnim podani se kapromorelin u kocek rychle vstfebava, pricemz Tmax je 0,5 hodiny (bez jidla)
a po 2 hodinach dochazi k druhému vétsimu vrcholu. Priimérny polocas kapromorelinu v séru po
intraven6znim a peroralnim podani je 0,9 a 1,0 hodiny. Primérna systémova clearance je

31,1 ml/min/kg Zivé hmotnosti a primérny zaznamenany distribu¢ni objem je 1,6 I’kg Zivé hmotnosti.
Kratky polocas lze pfipsat stiedni systémové clearance spojené se stiednim distribu¢nim objemem.
Primérna biologicka dostupnost po peroralnim podani kapromorelinu u kocek byla pii davce
nefinalniho pfipravku 3 mg/kg zivé hmotnosti odhadnuta na 34 %. Podavani kapromorelinu kockam,
které dostaly celou denni davkou krmiva, ve srovnani s lacnymi kockami vedlo ke zvyseni Tmax (1,3
oproti 0,4 hodiny) a snizeni Cpax (28 oproti 59 ng/ml) a AUC o-posicani) (51 oproti 83 ng.hod/ml).
Zvyseni koncentrace IGF-1 v séru v8ak bylo podobné, at’ byl kapromorelin podavan s jidlem nebo bez
jidla.

Koncentrace kapromorelinu v séru se zvysuji tmérné se zvysujici se davkou v rozmezi 1-4 mg/kg
zivé hmotnosti, coz doklada zvyseni stfedni hodnoty Crax @ AUC, a pii opakovaném davkovani po
dobu 10 dnt neméla kumulativni efekt. Mezi kockami a kocoury nebyl zadny rozdil ve
farmakokinetickych proménnych. Renalni insuficience u ko¢ek neméla zadny vliv na farmakokinetiku
kapromorelinu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z HDPE o obsahu 10 ml a 15 ml.
Kazda lahvicka je uzaviena zdsuvnym ndstavcem z LDPE a détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 lahvickou s obsahem 10 ml a 1 ml peroralni stfikackou s davkovaci stupnici.
Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou s obsahem 15 ml a 1 ml peroralni stfikackou s davkovaci stupnici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/06/2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eluracat 20 mg/ml peroralni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje: 20 mg capromorelini tartras.

3.  VELIKOST BALENI

10 ml
15 ml
1 peroralni stiikacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 3 mésict.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

| 15. CisLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eluracat

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

20 mg/ml capromorelini tartras

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 3 mésic.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Eluracat 20 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Capromorelinum 15,4 mg, odpovida 20 mg capromorelini tartras
Pomocné latky:

Sodna stl methylparabenu (E 219) 1,5 mg

Sodna sil propylparabenu (E 217) 0,25 mg

Ciry, bezbarvy az nazloutly nebo oranzovy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky

4. Indikace pro pouziti

K zvySeni zivé hmotnosti kocCek, které trpi nechutenstvim nebo nechténou ztratou hmotnosti
v dtsledku chronickych zdravotnich potizi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek s hypersomatotropismem (akromegalii).

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neléci primarni chronické onemocnéni, ale je urcen k poskytnuti
podptirné 1€cby.

Utinnost nebyla hodnocena u ko¢ek mladsich $esti let nebo s Zivou hmotnosti do 2 kg.

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena na dobu delsi nez 90 dni. Proto by
odpoveéd’ na 1é¢bu méla byt sledovana v ptipadé, Ze je 1écba podavana delsi dobu.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bylo prokazano, ze veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvySuje u kocek hladinu glukézy v séru, pficemz jeho
ucinek je u jednotlivych kocek velmi variabilni. Homeostatické mechanismy se vSak u kocek, které
netrpi diabetem, prizpusobi tak, aby udrzovaly hladinu glukézy v krvi v normalnim rozmezi po
n¢kolik dnt. Pouziti u koéek s diagndzou diabetes mellitus nebylo hodnoceno. V ptipadé kocek s
diabetem pouZivejte pouze po posouzeni piinost a rizik odpovédnym veterinarnim Iékatem.
Pouzivejte opatrné u kocek s hypotenzi, jelikoz podani veterinarniho 1écivého pripravku zdravym
kockam zpusobilo snizeni tepové frekvence a krevniho tlaku po dobu az 4 hodin. Tyto ucinky byly
vratné po interakci s clovékem a nésledném krmeni kocky.
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Pouzivejte opatrné u kocek s jaterni dysfunkci, protoze kapromorelin je metabolizovan jatry.
Bezpecnost nebyla stanovena u ko¢ek mladsich 10 mésicti nebo s zivou hmotnosti do 2 kg.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku po dobu 1é¢by delsi nez 90 dnti nebyla stanovena u kocek
s chronickymi zdravotnimi potizemi. Proto by mély byt kocky sledovany, kdyz je 1é¢ba podavana po
delsi dobu.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Poziti détmi muiZze zphsobit mirné a reverzibilni pfiznaky jako jsou bolesti bficha, letargie, zavraté,
buseni srdce, bolesti v kiizi, pocit tepla a zvySené poceni. V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje parabeny a povidon, které mohou zpusobit alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na tyto latky by méli veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat
opatrné.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek mlize zpisobit podrazdéni oci a klize. Je tfeba zabranit kontaktu
s o¢ima, kizi a sliznicemi. Po pouziti si umyijte ruce. V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima nebo kiizi
okamzité oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim Cerstvé vody. Pokud podrazdéni ptetrvava,
vyhledejte 1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem reprodukce, biezosti
a laktace u cilovych druhi zvifat. Laboratorni studie na potkanech prokazaly teratogenni G¢inky.
Nepouzivat u chovnych, biezich a laktujicich kocek.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Po podani az pétinasobku doporuc¢ené davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mladym zdravym
koc¢kam po dobu 6 mésicti byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky: u kocour bylo
zaznamenano neprogresivni zvyseni hladiny triglyceridi. U dvou zvifat bylo pozorovano zvyseni
poméru hmotnosti jater k mozku a byla zaznamenana jaterni vakuolizace (jedno ve skupiné 3x a jedno
ve skuping 5x). U jednoho kocoura ve skupiné 5x byla pozorovana hyperglykémie a glukosurie. Dalsi
pozorované nezadouci u€inky byly shodné s nezddoucimi ti€inky uvedenymi v €asti této ptibalové
informace, ktera se tyka nezddoucich ucinkd.

Kapromorelin v davce 6 mg/kg zivé hmotnosti zvysil u zdravych kocek koncentrace ristového
hormonu v séru. U¢inek byl nejvyssi po prvni davce a v nasledujicich dnech se snizoval.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvitat):

slintani'

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvitat):

prjem, zvraceni

anémie

kozni 1éze (na tstech a brad¢)
dehydratace, letargie

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):
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anorexie (ztrata chuti k pfijmu potravy)
poruchy chovani

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

bradykardie (pomala srdecni frekvence), hypotenze (nizky krevni tlak)
dusnost (potize s dychanim)

ztrata védomi, sedace

ulehnuti

svalova slabost

skryvani se

'V dobé& podani davky a odeznélo béhem nékolika minut.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci tic¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2 mg/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,1 ml/kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani
Veterinarni [é¢ivy ptipravek se podava jednou denné primo do tlamy.

K podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku:

- Odstrante uzavér, vsunte davkovaci stiikacku, obrat'te lahvicku a natahnéte ptislusné mnozstvi
roztoku pomoci stiikacky o objemu 1 ml s davkovaci stupnici.

- Vrat'te lahvicku do svislé polohy, vyjméte davkovaci stiikacku a pevné nasad’te uzavér.

- Aplikujte roztok do tlamy kocky.

- Oplachnéte stiikacku a pist vodou a nechte je oddélené uschnout.

Délka lécby zavisi na pozorované odpovédi na 1écbu. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek bude
pravdépodobné nutné podavat dlouhodobé, protoze povaha chronickych onemocnéni byva progresivni
a lze ocekavat, ze bez 1écby bude ubytek hmotnosti pokracovat.
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 lahvickou s obsahem 10 ml a 1 ml peroralni stfikackou s davkovaci stupnici.
Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou s obsahem 15 ml a 1 ml peroralni stfikackou s davkovaci stupnici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko
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Belgié/Belgique/Belgien
T¢l/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny06smka bearapus
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

E\\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
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

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@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

Romaénia
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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie
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