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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Imrestor
pegbowigrastym

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR) dotyczacego produktu Imrestor. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Imrestor.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Imrestor wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Imrestor i w jakim celu sie go stosuje?

Imrestor to lek weterynaryjny stosowany jako pomoc w programie leczenia stada w celu
ograniczenia ryzyka klinicznego zapalenia wymienia u kréw mlecznych i jatéwek (krow, ktére nie
miaty cielaka) przez 30 dni po ocieleniu. Lek zawiera substancje czynna pegbowigrastym.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak stosowac produkt Imrestor?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i jest dostepny jako roztwdr do wstrzykiwan w amputko-
strzykawkach. Zawartos¢ pojedynczej amputko-strzykawki jest podawana jako wstrzykniecie pod
skére (podskdrne) krowie mlecznej/jatdowce, najlepiej 7 dni przed spodziewana datg ocielenia.
Drugie wstrzykniecie jest podawane w ciggu 24 godzin po ocieleniu. Odstepy miedzy dwoma
wstrzyknieciami powinny wynosi¢ przynajmniej 3 i nie wiecej niz 17 dni.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata produkt Imrestor?

Pegbowigrastym to rodzaj zmodyfikowanego naturalnego biatka, czynnika stymulujacego bydlece

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016 Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kolonie granulocytéw (ang. bovine granulocyte colony stimulating factor, bG-CSF), ktéry stymuluje
wytwarzanie i aktywnos$¢ pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych neutrofilami. Neutrofile sq
czescig uktadu odpornosciowego (naturalna obrona organizmu) i pomaga zwalcza¢ zakazenie.
Podanie leku Imrestor powoduje zwiekszenie liczby neutrofildbw we krwi, co pomaga zmniejszy¢
ryzyko zakazen wymion, co moze prowadzi¢ do zapalenia wymienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Imrestor zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach terenowych z udziatem 2465 krow czestos$¢ wystepowania klinicznego zapalenia
wymienia od 3 do 30 dnia produkcji mleka wynosita 9,1% (113/1235) w grupie otrzymujacej
produkt Imrestor w poréwnaniu z 12,4% (152/1230) w grupie otrzymujace wstrzykniecie
pozorowane. Wzgledne zmniejszenie czestosci wystepowania zapalenia wymienia wynosito 26%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Imrestor?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imrestor (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 1 krowy na 100) to nieswoiste reakcje anafilaktoidalne (alergiczne), takie jak obrzek bton
$luzowych (zwitaszcza sromu i powiek), reakcje skorne, zwiekszona czesto$¢ oddechéw oraz Slinotok.
Te objawy kliniczne zazwyczaj wystepowaty w ciggu od 30 minut do 2 godzin po pierwszej dawce

i ustepowaty w ciggu 2 godzin. Moze by¢ wymagane leczenie objawowe.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Imrestor znajduje sie w ulotce
informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Osoby z nadwrazliwoscig (alergiq) na pegbowigrastym powinny unika¢ kontaktu z lekiem Imrestor.

W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Mogg wystepowac bél gltowy oraz bdl
kosci i miesni. Mogq takze wystepowac inne skutki, takie jak nudnosci (mdtosci) oraz wysypki i inne
reakcje nadwrazliwosci (np. trudnosci z oddychaniem i niskie cisnienie krwi).

Podczas pracy z rozbitymi lub uszkodzonymi strzykawkami nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej obejmujace rekawiczki. Po uzyciu rekawiczki nalezy zdjaé, a rece i narazong skore
umye¢.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptyngé, zanim jaja mogg by¢ uzyte do spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miesa i mleka pochodzacych od kréow leczonych produktem Imrestor wynosi
~zero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Imrestor?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Imrestor przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Imrestor:

W dniu 09/12/2015 Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Imrestor wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Imrestor znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Imrestor wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2015.

Imrestor
EMA/665496/2015 Strona 3/3



	Co to jest produkt Imrestor i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Imrestor?
	Jak działa produkt Imrestor?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Imrestor zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Imrestor?
	Jakie są środki ostrożności dla osoby, która podaje lek lub ma kontakt ze zwierzęciem?
	Jaki jest okres karencji dla zwierząt służących do produkcji żywności?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Imrestor?
	Inne informacje dotyczące produktu Imrestor:

