PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Varenzin 23,3 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

23,3 mg molidustatum, coz odpovida 25 mg molidustatum natricum.

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxytoluen (E321) 1,2mg

Kyselina sorbova (E200) 0,8 mg

Glycerol-dibehenat

Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny

Cistény slunecnicovy olej

Bila az Zluta suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢bé neregenerativni anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) u kocek, zvySenim
hematokritu/objemu ¢ervenych krvinek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Lécba molidustatem by méla byt zahajena pouze v piipadé¢, ze hematokrit (HCT)/objem Eervenych
krvinek (PCV) je < 28 %. Béhem 1écby by mél byt pravidelné monitorovan HCT/PCV a jakmile je
dosazeno horni hranice referen¢niho rozmezi, je tieba 1écbu vysadit, aby se ptedeslo riziku trombozy.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u ko¢ek mladsich 1 roku nebo s zivou
hmotnosti nizsi nez 2 kg. V téchto piipadech pouzijte pouze po zvézeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Inhibitory faktoru indikovaného hypoxii (HIF) — prolylhydroxylazy (PH) byly spojovany s
tromboembolickym onemocnénim.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mlze po nahodném peroralnim poziti zptisobit zvySeni hladiny
erytropoetinu, zvyseni hladiny hemoglobinu, hematokritu a zavraté. Pii vyssich davkach se mohou
objevit pfiznaky jako zvysena srdecni frekvence, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy a ndvaly horka.
Zabraiite nahodnému poziti a kontaktu s ktizi.

Abyste zabranili pfistupu déti k naplnéné davkovaci stiikacce, nenechavejte naplnénou davkovaci
stiikaku bez dozoru a veterinarni 1é¢ivy piipravek podejte ihned po naplnéni davkovaci stiikacky.

Po podani vratte neumytou davkovaci stiika¢ku do krabicky spolu s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé€ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na sodnou stil molidustatu by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat): Zvraceni

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Trombozat

'Trombodza miize byt spojena s u¢inkem inhibitort tiidy HIF-PH.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete Vv ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pritbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo u chovnych kocek. Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek.

Laboratorni studie na potkanech prokazaly pti davce 30 mg/kg Zivé hmotnosti maternotoxické Géinky,
véetné o¢nich malformaci, snizené hmotnosti plodu a zvySenych ztrat po implantaci.

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



Podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku soucasné s jinymi latkami stimulujicimi erytropoézu,
vcetné rekombinantnich erytropoetinovych 1é€ivych ptipravki, nebylo studovano.

Latky vazajici fosfaty nebo jiné piipravky vcetné dopliiku zeleza obsahujici vicevalentni kationty, jako
je vapnik, zelezo, hot¢ik nebo hlinik, mohou snizovat absorpci sodné soli molidustatu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba pied zahajenim 1écby co nejptesnéji stanovit zivou
hmotnost.

Veterinarni léCivy ptipravek by mél byt podavan podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa davka
5 mg sodné soli molidustatu/kg, coz odpovida 4,66 mg molidustatu/kg a 0,2 ml suspenze/kg jednou
denné po dobu az 28 po sob¢ jdoucich dnii:

Hmotnostni rozmezi v Objem (ml)
kilogramech (kg)

2 0,4
21a725 0,5
2,6az3,0 0,6
3,1az35 0,7
3,6az4,0 0,8
41az45 0,9
46az5,0 1,0
51az55 11
56az6,0 12

Pro 1é¢bu kocek s zivou hmotnosti vyssi nez 6,0 kg vypoéitejte davku pomoci vzorce 0,2 ml/kg zivé
hmotnosti a zaokrouhlete nahoru na nejblizsich 0,1 ml.

Pied pouzitim lahvicku dobfe protiepejte a odSroubujte uzavér. Konus peroralni stiikacky pevné
zasuite do otvoru lahvicky. Lahvicku oto¢te dnem vzhiiru a do peroralni stiikacky naberte
pozadovany objem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pred vyjmutim stiikacky z lahvicky otocte
lahvicku zpét do svislé polohy. Obsah peroralni stiikacky podejte kocce do tlamy. Postup podani je
zobrazen na obréazcich 1 az 4 nize:

Krok 1: Krok 2:




Po podani lahvi¢ku pevné uzaviete uzavérem a ulozte peroralni stiikacku do krabicky spolu s
ptipravkem. Peroralni stiikacku nerozebirejte ani nemyjte.

Pokud kocka zvraci po podani jakékoli ¢asti davky, nepodavejte ji davku znovu, tato davka by méla
byt povazovana za podanou pro dany den.

Monitorovani a opakovana lécba:

U lécenych kocek by mély byt zpocatku kazdy tyden monitorovany hladiny hematokritu (HCT) nebo
objemu ¢ervenych krvinek (PCV), poc¢inaje pfiblizné 14. dnem 28denniho 1é¢ebného cyklu, aby se
zajistilo, ze HCT nebo PCV nepiekroci horni hranici referencniho rozmezi. Lécbu preruste, pokud
HCT nebo PCV prekroci horni hranici referen¢niho rozmezi.

Po ukonceni 1é¢by je tieba pravidelné kontrolovat hladinu hematokritu. Pied zahjenim nového
1é¢ebného cyklu je tieba potvrdit, Ze je kocka anemickd (HCT/PCV < 28 %). Pokud na konci
1é¢ebného cyklu zistava kocka nadale anemicka, muze dalsi lécebny cyklus pokracovat okamzité bez
preruseni 1écby.

Pokud kocka po 3 tydnech na 1écbu nereaguje, doporucuje se znovu zviie vysetfit na jakékoli dalsi
zakladni onemocnéni, které by mohlo pfispivat k anémii, jako je nedostatek Zeleza, zanétliva
onemocnéni nebo ztrata krve. Pfed obnovenim 1é¢by se doporucuje 1é¢it zakladni onemocnéni.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Lécba mladych zdravych, neanemickych zvitat vedla ke zvySenym hodnotam HCT/PCV a ke zvyseni
hladiny celkové bilkoviny, drasliku a vapniku v krvi. Histopatologické abnormality u téchto zvitat
zahrnovaly méstnani krve v cévnim systému vice organt.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u¢elem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QBO3XA09
4.2  Farmakodynamika

Veterinarni l1é¢ivy piipravek je kompetitivni a reverzibilni inhibitor hypoxii indukovaného faktoru
prolylhydroxylazy (HIF-PH). Inhibice HIF-PH indukuje na davce zavislé zvyseni hladiny
endogenniho erytropoetinu (EPO) stabilizaci HIF, coz vede ke zvySené erytropoéze (tvorba cervenych
krvinek).

V klinické terénni studii byla hodnocena tu¢innost u 75 kocek (40 dostalo Varenzin a 35 kontrolni
piipravek). 68 % kocek, kterym byl podavan Varenzin, dosahlo tspésné 1éCby po 28 dnech 1é¢by, ve
srovnani se 17 % ve skupiné s placebem, piic¢emz vyssi pocet uspésnych 1écebnych vysledku byl
pozorovan u kocek s ¢asn&jsimi stadii chronického onemocnéni ledvin (CKD). Uspésnost 1é¢by byla
definovana jako zvySeni hematokritu o > 4 procentni body pozorované 28. den studie a/nebo celkové
25 % zvySeni hematokritu oproti vychozimu stavu (Den studie 0).

4.3 Farmakokinetika



Farmakokinetika byla zkouména u zdravych dospélych kocek. Po peroralnim podani davky 5 mg
sodné soli molidustatu na kg kockam se molidustat rychle absorboval a maximalnich plazmatickych
koncentraci dosahl do jedné hodiny po podani. Biologicka dostupnost byla vysoka (pfiblizné 80 %).
Pti biologickém polocasu piiblizné 6 hodin nebyla po podavani jednou denné pozorovana zadna
relevantni akumulace. V rozmezi davek 2,5 az 10 mg/kg bylo pozorovano davkoveé timérné zvyseni
expozice (AUC).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

5.4  Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Sklenéna lahviéka typu III jantarové barvy obsahujici 27 ml olejové suspenze.

Kazda lahvicka je opatfena polyethylenovym adaptérem a uzaviena bilym polypropylenovym détskym
bezpec¢nostnim Sroubovacim uzaveérem.

Polypropylenova peroralni stiika¢ka s 2ml stupnici s dilky po 0,1 ml.
Velikost baleni: papirova krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku a 1 peroralni stéikacku

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochéazi z téchto piipravki

Lécivé piipravky 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 prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/358/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE



DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

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




PRILOHA I

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signalil, véetné zaveéru o poméru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢ne¢.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Varenzin 23,3 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje: 23,3 mg molidustatum, coz odpovida 25 mg molidustatum natricum.

3. VELIKOST BALENI

27 ml
1 perorélni stéfkacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 28 dnd.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

Pted pouzitim si preététe piibalovou 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/2/25/358/001

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka (sklenéna)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Varenzin

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

23,3 mg/ml molidustatum

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 28 dnu.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Varenzin 23,3 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

23,3 mg molidustatum, coz odpovida 25 mg molidustatum natricum.
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321)  1,2mg

Kyselina sorbova (E200) 0,8 mg

Bila az Zluta suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky (4
4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé neregenerativni anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) u kocek, zvySenim
hematokritu/objemu ¢ervenych krvinek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Lécba molidustatem by méla byt zahdjena pouze v piipad¢, Ze hematokrit (HCT)/objem Cervenych
krvinek (PCV) je < 28 %. Béhem 1é¢by by mél byt pravidelné monitorovan HCT/PCV a jakmile je
dosazeno horni hranice referen¢niho rozmezi, je tteba 1é¢bu vysadit, aby se piedeslo riziku trombozy.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u ko¢ek mladsich 1 roku nebo s zivou
hmotnosti nizsi nez 2 kg. V téchto piipadech pouZzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lé¢katem.

Inhibitory faktoru indikovaného hypoxii (HIF) — prolylhydroxylazy (PH) byly spojovany s
tromboembolickym onemocnénim.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1écivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze po ndhodném perordlnim poziti zptsobit zvysSeni hladiny

erytropoetinu, zvyseni hladiny hemoglobinu, hematokritu a zavraté. Pti vysSich davkach se mohou
objevit pfiznaky jako zvySena srde¢ni frekvence, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy a navaly horka.
Zabraiite nahodnému poziti a kontaktu s ktzi.
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Abyste zabranili pfistupu déti k naplnéné davkovaci stfikacce, nenechavejte naplnénou davkovaci
stiikacku bez dozoru a veterinarni 1éCivy pfipravek podejte ihned po naplnéni davkovaci stiikacky.

Po podani vrat'te neumytou davkovaci stiikacku do krabicky spolu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na sodnou sill molidustatu by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti, laktace
nebo u chovnych kocek. Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace nebo u chovnych kocek.

Laboratorni studie na potkanech prokazaly pti davce 30 mg/kg zivé hmotnosti maternotoxické ucinky,
vcetné ocnich malformaci, snizené hmotnosti plodu a zvySenych ztrat po implantaci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku soucasné s jinymi latkami stimulujicimi erytropoézu,
vcetné rekombinantnich erytropoetinovych lécivych ptipravkd, nebylo studovano.

Latky vazajici fosfaty nebo jiné ptipravky véetné doplinki Zeleza obsahujici vicevalentni kationty, jako
je vapnik, Zelezo, hot¢ik nebo hlinik, mohou snizovat absorpci sodné soli molidustatu.

Predavkovani:
Lécba mladych zdravych, neanemickych zvitat vedla ke zvySenym hodnotam HCT/PCV a ke zvyseni

hladiny celkové bilkoviny, drasliku a vapniku v krvi. Histopatologické abnormality u téchto zvifat
zahrnovaly mé&stnani krve v cévnim systému vice organt.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat): Zvraceni

Velmi vzacné

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné

. , ..
ojedinglych hlasent): Trombdza' (tvorba krevnich srazenin)

'Trombdza miize byt spojena s i¢inkem inhibitort tiidy HIF-PH.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
JestliZze zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Zze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kafe. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro perorélni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba pred zahajenim 1écby co nejpfesnéji stanovit zivou
hmotnost.
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Veterinarni 1éCivy pfipravek by mél byt podavan podle nésledujici tabulky, aby byla zajisténa davka
5 mg sodné soli molidustatu/kg, coz odpovida 4,66 mg molidustatu/kg a 0,2 ml suspenze/kg jednou
denné po dobu az 28 po sob¢ jdoucich dnti:

Hmotnostni rozmezi v Objem (ml)
kilogramech (kg)

2 04
2,1az2,5 0,5
2,6 az 3,0 0,6
3,1az3,5 0,7
3,6 a24,0 0,8
4,1 az 4,5 0,9
4,6 az 5,0 1,0
5,1az5,5 1,1
5,6 a2 6,0 1,2

Pro 1é¢bu kocek s zivou hmotnosti vyssi nez 6,0 kg vypocitejte davku pomoci vzorce 0,2 ml/kg zivé
hmotnosti a zaokrouhlete nahoru na nejblizsich 0,1 ml.

Pied pouzitim lahvicku dobfe protiepejte a odSroubujte uzavér. Konus peroralni stiikacky pevné
zasunite do otvoru lahvicky. Lahvicku otoéte dnem vzhiiru a do peroralni stéikacky naberte
pozadovany objem veterinarniho 1écivého ptipravku. Pred vyjmutim stiikacky z lahvi¢ky otocte
lahvicku zpét do svislé polohy. Obsah peroralni stiikacky podejte ko¢ce do tlamy.

Pro jednojazycné baleni
<Schéma znazortiujici kroky podavani je uveden nize na obrazku 1:>

Pro vicejazycné baleni
<Schéma znazortiujici kroky podavani je na konci této piibalové informace na obrazku 1.>

Pro jednojazycné baleni
<Obrazek 1 — Kroky podavani>

Pro vicejazycné baleni
< Obrézek 1 — Kroky podavani> </>

Po podani lahvic¢ku pevné uzaviete uzavérem a ulozte peroralni stiikacku do krabicky spolu s
ptipravkem. Peroralni stiikacku nerozebirejte ani nemyjte.
2l Informace o spravném podavani

Pokud kocka zvraci po podani jakékoli ¢asti davky, nepodavejte ji davku znovu, tato davka by méla
byt povazovana za podanou pro dany den.

Monitorovani a opakovana 1é¢ba:
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U lé¢enych kocek by mély byt zpocatku kazdy tyden monitorovany hladiny hematokritu (HCT) nebo
objemu ¢ervenych krvinek (PCV), po¢inaje pfiblizné 14. dnem 28denniho 1é¢ebného cyklu, aby se
zajistilo, ze HCT nebo PCV nepiekroci horni hranici referencniho rozmezi. Lécbu preruste, pokud
HCT nebo PCV prekroci horni hranici referen¢niho rozmezi.

Po ukonceni 1é¢by je tieba pravidelné kontrolovat hladinu hematokritu. Pfed zahdjenim nového
1é¢ebného cyklu je na zvaZeni veterinaie, aby zkontroloval a potvrdil, Ze je koCka anemicka
(HCT/PCV < 28 %). Pokud na konci 1é¢ebného cyklu zistava kocka nadale anemicka, mize dalsi
lécebny cyklus pokracovat okamzité bez preruseni 1écby.

Pokud kocka po 3 tydnech na 1écbu nereaguje, doporucuje se znovu zviie vysetfit na jakékoli dalsi
zakladni onemocnéni, které by mohlo pfispivat k anémii, jako je nedostatek Zeleza, zanétliva
onemocnéni nebo ztrata krve. Pfed obnovenim 1é¢by se doporucuje 1é¢it zakladni onemocnéni.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

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

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim 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 platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/358/001
Sklenéna lahvicka typu III jantarové barvy obsahujici 27 ml olejové suspenze.

Kazda lahvicka je opatfena polyethylenovym adaptérem a uzaviena bilym polypropylenovym détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem.

Polypropylenova peroralni stiikac¢ka s 2ml stupnici s dilky po 0,1 ml.
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Velikost baleni: papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku a 1 peroralni stiikacku.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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

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

Peny6smka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

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

E\\ada
Tn\: +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

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

Romaéania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,

Projensdorfer Strasse 324,
Kiel, 24106,
Némecko
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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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