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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Imrestor
pegbovigrastimas

Sis dokumentas yra Imrestor Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino $j veterinarinj vaistg, kad galéty rekomenduoti suteikti leidimg
prekiauti $iuo vaistu Europos Sajungoje (ES) ir nustatyty jo naudojimo salygas. Sis dokumentas
néra skirtas praktinei informacijai apie tai, kaip naudoti Imrestor.

Praktinés informacijos apie Imrestor naudojimg gyviiny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti
informaciniame lapelyje arba kreiptis | savo veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Imrestor ir kam jis naudojamas?

Imrestor — tai veterinarinis vaistas, kuris naudojamas kaip pagalbiné bandos valdymo programos
priemoné pieninéms karvéms ir telyCioms (nesiverSiavusioms karvéms), siekiant sumazinti klinikinio
mastito (teSmens uzdegimo) rizika 30 dieny laikotarpiu po apsiversiavimo. Sio vaisto sudétyje yra
veikliosios medziagos pegbovigrastimo.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip naudoti Imrestor?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinio tirpalo
forma. Vieno uzpildyto Svirksto turinys suleidZziamas pieninei karvei (telyciai) po oda, geriausiai likus
7 dienoms iki numatytos verSiavimosi dienos. Antroji injekcija suleidziama per 24 valandas po
apsiversiavimo. Tarp Siy dviejy infekcijy turi biti ne trumpesné kaip 3 pary ir ne ilgesné kaip 17
dieny pertrauka.

Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
Kaip veikia Imrestor?

Pegbovigrastimas yra modifikuotos formos natiralus baltymas, galviju granuliocity kolonijas
stimuliuojantis faktorius (gG—KSF), kuris skatina baltyjy kraujo kineliy neutrofily gamybaq ir
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aktyvuma. Neutrofilai yra imuninés (organizmo naturalios apsaugos) sistemos dalis ir padeda kovoti
su infekcija. Suleidus Imrestor, neutrofily skaiCius kraujyje padidéja, o tai padeda sumazinti
teSmens infekciju, dél kuriy karveé gali susirgti mastitu, pavoju.

Kokia Imrestor nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant lauko tyrima, | kurj buvo jtrauktos 2 465 karvés, 3-ig—30-3 pieno gamybos dieng klinikinis
mastitas diagnozuotas 9,1 proc. (113 i§ 1 235) Imrestor gydyty karviy ir 12,4 proc. (152 iS 1 230)

karviy, kurioms buvo suleista netikro vaisto. Santykinis mastito atvejy skai¢iaus sumazéjimas sieké
26 proc.

Kokia rizika siejama su Imrestor naudojimu?

DaZzniausi Imrestor Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireik3ti ne daugiau kaip 1 karvei i$ 100) yra
netipinés anafilaktoidinés (alerginés) reakcijos, kaip antai gleiviniy (vulvos ir akiy voky) patinimas,
pasireiskia praéjus nuo 30 minuciy iki 2 valandy po pirmos dozeés suleidimo ir pranyksta per 2
valandas. Gali reikéti simptominio gydymo.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Imrestor, sarasg galima rasti

informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaista duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Zmones, kurie yra itin jautris (alergi$ki) pegbovigrastimui, turi vengti saly¢io su Imrestor.

Atsitiktinai susisvirkstus Sio vaisto reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete. Gali pasireiksti galvos ir kauly bei raumeny skausmas. Taip pat gali
prasidéti kiti reiskiniai, jskaitant pykinima (Sleikstulj) ir bérima, arba kitos padidéjusio jautrumo
reakcijos (pvz., kvépavimo sutrikimai ir sumazéjes kraujospudis).

I rankas imant sulauzytus arba pazeistus Svirkstus, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones,
t. y. dévéti pirstines. Panaudojus vaistg, reikia nusiimti pirstines ir nusiplauti rankas bei
nepridengtus odos plotus.

Kokia yra iSlauka gyvinams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I18lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui. Tai taip pat laikas, kurj, panaudojus vaistg, pieno negalima vartoti Zmoniy maistui.

ISlauka Imrestor skiepyty karviy mésai ir pienui yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus
galima vartoti iS karto.

Kodél Imrestor buvo patvirtintas?

Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Imrestor nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti naudoti Sj vaistg ES.

Kita informacija apie Imrestor

Europos Komisija 2015/12/09 suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Imrestor rinkodaros
leidima.
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ISsamy Imrestor EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary Medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie
gydyma Imrestor gyviny savininkai arba laikytojai turéty ieskoti informaciniame lapelyje arba
kreiptis | veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015 m. spalio meén.
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