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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro Imrestor. Objastiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila toto veterinarni
Ié¢ivo, aby mohla doporudit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani. Ucelem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak Imrestor pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvirat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani Imrestoru,

meéli by si precist pribalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho Iékare ¢i 1ékarnika.

Co je Imrestor a k cemu se pouziva?

Imrestor je veterinarni l1éCivo, které se pouziva jako pomocny prostfedek pfi péci o stado ke snizeni
rizika klinické mastitidy (zanétu vemene) u dojnic a jalovic (krav, které dosud neporodily tele)
b&hem 30 dnl po oteleni. Obsahuje Ié¢ivou latku pegbovigrastim.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak se Imrestor pouziva?

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis a dodava se ve formé injekéniho roztoku

v predplnénych injekcnich stfikackach. Obsah jedné predplnéné injekéni stfikacky se dojnici/jalovici
podava injekci pod kdzi (subkutanné) nejlépe 7 dni pfed piedpoklddanym datem oteleni. Druhd
injekce se podava béhem 24 hodin po oteleni. Intervaly mezi témito dvéma injekcemi by nemély byt
kratSi nez 3 dny nebo delSi nez 17 dni.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak Imrestor plisobi?

Pegbovigrastim je pozménéna forma pfirodni bilkoviny, bovinniho faktoru stimulujiciho kolonie
granulocytl (bG-CSF), ktery stimuluje tvorbu a aktivitu typu bilych krvinek zvanych neutrofily.
Neutrofily jsou soucasti imunitniho systému (pfirozené obrany téla) a pomahaji bojovat s infekci.
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Podanim Imrestoru se zvy$i pocet neutrofild v krvi, coz poméha snizit riziko infekci vemene, které
by mohly vést k mastitidé.

Jaké prinosy Imrestoru byly ve studiich prokazany?

V terénni studii zahrnujici 2 465 krav byl vyskyt klinické mastitidy béhem 3. az 30. dne produkce
mléka ve skupiné oSetfené pripravkem Imrestor 9,1 % (113/1 235) v porovnani s 12,4 %
(152/1 230) ve skupiné, ve které byla podana injekce neucinného pripravku. Relativni snizeni
vyskytu mastitidy bylo 26 %.

Jaka rizika jsou spojena s Imrestorem?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky Imrestoru (které mohou postihnout az 1 zvife ze 100) jsou
netypické anafylaktoidni (alergické) reakce pozorované jako otok sliznic (zejména vulvy a ocniho
vicka), kozni reakce, zvysSena frekvence dychani a slinéni. Tyto klinické pfiznaky se obvykle objevuji
30 minut az 2 hodiny po podani prvni davky a odezni béhem 2 hodin. Mdze byt nutna
symptomaticka Iécba.

Uplny seznam hld$enych nezadoucich u¢inkd spojenych s pouzitim Imrestoru je uveden v pfibalové

informaci.

Jaka je treba pfFijmout opatireni u osob, které toto IécCivo podavaji nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Kontaktu s Imrestorem by se méli vyhnout lidé s pfecitlivélosti (alergii) na pegbovigrastim.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je tfeba ihned vyhledat
lékaFskou pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu Iékari. MUze se vyskytnout bolest hlavy
a bolest kosti a svall. RovnéZ se mohou objevit dalsi Gginky véetn& nauzey (pocitu nevolnosti) a
vyrazky nebo jinych hypersenzitivnich reakci (napf. potizi s dychanim a nizkého krevniho tlaku).

PFi manipulaci se zlomenymi nebo poskozenymi injekénimi stfikackami by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky, a sice rukavice. Po pouZiti je tfeba sejmout rukavice a umyt a ruce a
exponovanou k{zi.

Jaka je ochranna lhdta u zvifat urcenych k produkci potravin?
Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani lédiva, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez midze byt

zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o ¢asovy interval po
podani lé¢iva, ktery je nutno dodrzet pfed tim, nez mdzZe byt mléko pouZito pro lidskou spotfebu.

Podani Imrestoru ,bez ochranné Ih{ty (,0 dni*)" pro maso a mléko krav znamenad, Ze po podani
tohoto IéCiva neni nutné odkladat jejich spotfebu.

Na zakladé ceho byl Imrestor schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, ze pfinosy Imrestoru prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouZiti v EU.

DalsSi informace o Imrestoru

Evropska komise udélila Imrestoru registraci platnou v celé Evropské unii dne 09/12/2015.

Imrestor
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PIné znéni zpravy EPAR pro Imrestor je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |é¢bé Imrestorem naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pribalové informaci nebo by

se méli obratit na veterinarniho |ékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v fijnu 2015.

Imrestor
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