PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solensia 7 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazda 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje:

Lécivé latky:

Frunevetmabum* 7 mg

*Frunevetmabum je felinizovana monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich
technik v ovarialnich bunkach kiecka ¢inského (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Monohydrat histidin-hydrochloridu
D-sorbitol

Polysorbat 20

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Ptipravek by mél byt ¢iry az mirné opalescentni roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladsich nez 12 mésicti a/nebo s zivou hmotnosti mensi nez 2,5 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u plemennych zvifat.

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pokracovani 1é¢by by méelo vychazet z individualni odezvy kazdého zvifete. Pokud neni pozorovana
pozitivni odezva, zvazte alternativni 1écbu.



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtze indukovat pfechodnou nebo pietrvavajici tvorbu protilatek
proti 1éku. Tvorba téchto protilatek mtize sniZzovat ucinek pfipravku, ackoliv toto nebylo pozorovano
v pritbéhu 84denni pivotni klinické studie. Informace pro delsi dobu 1écby nejsou k dispozici.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Bezpecnost a u¢innost piipravku nebyla zkoumana u ko¢ek s onemocnénim ledvin

ve stadiu 3 a 4 podle IRIS. Pouziti ptipravku v takovych pfipadech by mélo byt zaloZeno na zvazeni
prospéchu a rizika provedeného prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném nahodném samopodani se riziko reakci precitlivélosti mize zvySovat.

DuileZitost nervového rustového faktoru (NGF) pfi zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobfe znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku, prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. T€hotné Zeny, zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimoradné opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samopodani piipravku.

V ptipadé€ nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté alopecie, dermatitida, pruritus
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
Vzéacné reakce v misté injek¢niho podani (napft. bolest a
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych alopecie)!
zvitat): kozni poruchy (napf. kozni strup, kozni vired)
Velmi vzacné anafylaxe?
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvitat, ataxie
veetné ojedinélych hlaseni): polyurie
polydipsie
"Mirna.

2V piipadé takovych reakci by méla byt zah4jena vhodna symptomaticka 1é&ba.

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 prislusSnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Pfislusné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace

nebo u plemennych ko¢ek. Laboratorni studie s lidskymi anti-NGF protilatkami u makakt javskych
prokazaly teratogenni a fetotoxicky ucinek.



Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

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

Nejsou znamy.

(NSAID) a frunevetmabu u kocek. V klinickych studiich na lidech byla zaznamenana rychle
progredujici osteoartritida u pacientt, kteti dostavali terapii humanizovanou monoklonalni protilatkou
proti nervovému ristovému faktoru (NGF). Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami
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(NSAID) soubézné s monoklonalni anti-NGF protilatkou. U kocek nebyl zaznamenan ekvivalent
lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Pokud se ma soucasné s oSetienim frunevetmabem podat vakcina, méla by byt vakcina podana na jiné
misto nez frunevetmab, aby se snizilo jakékoliv mozné navozeni imunogenicity (tvorba protilatek
proti 1éku) proti této monoklonalni protilatce.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Vyhnéte se nadmérnému protiepavani nebo napéniovani roztoku. Podavejte cely obsah (1 ml) injekéni
lahvicky.

Dévkovaci a 1é€ebné schéma:
Doporucena davka je 1 — 2,8 mg/kg zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Davkujte podle davkovaciho schématu nize.

Ziva Objem podavaného pripravku Solensia
hmotnost (7 mg/ml)
kotky (kg) &
25-17,0 1 injekéni lahvicka
7,1-14,0 2 injekéni lahvicky

U kocek vétsich nez 7 kg natahnéte cely obsah dvou lahvicek do stejné stiikacky a podejte jako jednu
davku.

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

V laboratornich studiich predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky, kdyz byl
veterinarni lécivy piipravek podavéan v Snasobku maximalni doporuc¢ené davky v 6 po sobé
nasledujicich mési¢nich davkach.

V piipadé nezadoucich klinickych ptiznakt po predavkovani by méla byt kocka Iécena
symptomaticky.



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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QN02BG90

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus ucinku:

Frunevetmab je felinizovana monoklonalni protilatka zacilena na nervovy rustovy faktor (NGF). Bylo

prokazano, Ze inhibice bunécné signalizace zprostfedkované NGF poskytuje ulevu od bolesti spojené
s osteoartritidou.

Nastup ucinku:
Na laboratornim modelu akutni zanétlivé bolesti bylo prokazano, ze frunevetmab poskytne analgeticky
efekt do 6 dnd.

4.3 Farmakokinetika

V 6mési¢ni laboratorni studii u zdravych dospélych koc¢ek, kterym se podaval frunevetmab kazdych
28 dni v davkach v rozmezi od 2,8 do 14 mg/kg, se hodnoty AUC a Cpax zvysily o néco mén¢ nez
primo umérmné k davce. V laboratorni farmakokinetické studii s 3,0 mg/kg zivé hmotnosti u kocek

s diagnostikovanou osteoartritidou byla maximalni koncentrace 1éku v séru pozorovana za 3—7 dni
(tmax = 6,2 dne) po subkutannim podani, biologicka dostupnost ¢inila pfiblizné 60 % a polocas
eliminace byl pfiblizné 10 dni.

V terénni studii a¢innosti pii doporuc¢ené davce u kocek s osteoartritidou bylo ustaleného stavu
dosazeno po 2 davkach.

Predpoklada se, Ze frunevetmab se stejné jako endogenni proteiny odbourava na malé peptidy

a aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Frunevetmab neni metabolizovan
prostiednictvim enzymil cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, ze by dochazelo k interakcim
se soub&zné podavanymi 1éCivy, ktera jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymi cytochromu
P450.

Terénni hodnoceni:

V klinickych studiich trvajicich az 3 mésice bylo prokazano, ze 1é¢ba kocek s osteoartritidou ma
priznivy Uc¢inek na snizeni bolesti hodnocené podle ,,Client-Specific Outcome Measures™ (CSOM).
CSOM je hodnoceni odezvy jednotlivych kocek na 1écbu bolesti na zakladé fyzickych aktivit,
spole¢enského chovani a kvality zivota. Maximalni celkové CSOM skore bylo 15. Celkove bylo

v pivotni terénni studii pfijato 182 zvifat do skupiny osetfené frunevetmabem a 93 zvifat zahrnuto

v placebo skuping. Usp&sné 1é¢by, definované jako sniZeni celkového CSOM skére o > 2 bez zvyseni
jakéhokoliv individualniho skére, bylo dosazeno u 66,70 %, 75,91 % a 76,47 % kocek oSetfenych
frunevetmabem a u 52,06 %, 64,65 % a 68,09 % kocek oSetfenych placebem po jednom, dvou a tfech
podanich jednou za mésic (v uvedeném potadi). Statisticky vyznamny rozdil (p < 0,05) v porovnani

s oSetfenim placebem byl prokdzan po prvnim a druhém oSetfeni, ale nebyl prokdzan po tretim
oSetfeni.




5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Injeké¢ni lahvicky typu I z €irého skla s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injek¢énimi lahvi¢kami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim 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 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/269/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/02/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Solensia 7 mg/ml Injekéni roztok.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 7 mg frunevetmabu.

3.  VELIKOST BALENI

1x1ml
2x 1 ml
6x1ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Chrarite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU2/20/269/001 7 mg/ml 1 injekéni lahvicka
EU2/20/269/002 7 mg/ml 2 injekéni lahvicky
EU2/20/269/003 7 mg/ml 6 injekénich lahvicek

| 15. CiSLO SARZE

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

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solensia

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Frunevetmabum 7 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Solensia 7 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky

2 SloZeni
Lécivé latky:
Kazda 1ml injekéni lahvicka obsahuje 7 mg Frunevetmabum®.

*Frunevetmabum je felinizovana monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich
technik v ovarialnich bunkach ktecka ¢inského (CHO).

Ptipravek by mél byt ¢iry az mirné opalescentni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladsich nez 12 mésict a/nebo s zivou hmotnosti mensi nez 2,5 kg.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u plemennych zvifat.

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace.

6.  Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Pokracovani 1é¢by by mélo vychazet z individualni odezvy kazdého zvifete. Pokud neni pozorovana
pozitivni odezva, zvazte alternativni 1é¢bu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize indukovat pfechodnou nebo pretrvavajici tvorbu protilatek
proti 1éku. Tvorba téchto protilatek mtze sniZzovat ucinek pripravku, ackoliv toto nebylo pozorovano
v pribéhu 84denni pivotni klinické studie. Informace pro dels$i dobu 1é¢by nejsou k dispozici.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost a u¢innost piipravku nebyla zkoumana u ko¢ek s onemocnénim ledvin ve stadiu

3 a 4 podle IRIS. Pouziti ptipravku v takovych ptipadech by mélo byt zaloZeno na zvazeni prospéchu
a rizika provedeného pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:
V piipad€ ndhodného samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném nahodném samopodani se riziko reakci precitlivélosti mize zvySovat.
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DuleZitost nervového rustového faktoru (NGF) pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobfe znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na jinych
primatech nez na cloveku, prokédzaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. T¢hotné zeny, Zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimotadné opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samopodani pripravku.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych ko¢ek. Laboratorni studie s lidskymi anti-NGF protilatkami u makakt javskych
prokézaly teratogenni a fetotoxicky ucinek.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti soubézného pouzivani nesteroidnich protizanétlivych 1éka
(NSAID) a frunevetmabu u kocek. V klinickych studiich na lidech byla zaznamenana rychle
progredujici osteoartritida u pacientd, ktefi dostavali terapii humanizovanou monoklonalni protilatkou
proti nervovému rastovému faktoru (NGF). Incidence téchto pfihod se zvysila s vysokymi davkami

a u téch lidskych pacientt, kteti dostali dlouhodobé (vice nez 90 dni) nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSAID) soubézné s monoklonalni anti-NGF protilatkou. U kocek nebyl zaznamenan ekvivalent
lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Pokud se ma soucasné s oSetienim frunevetmabem podat vakcina, méla by byt vakcina podana na jiné
misto nez frunevetmab, aby se snizilo jakékoliv mozné navozeni imunogenicity (tvorba protilatek
proti 1éku) proti této monoklonalni protilatce.

Predavkovani:

V laboratornich studiich pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky, kdyz byl
veterinarni lécivy piipravek podavan v Snasobku maximalni doporuc¢ené davky v 6 po sob¢
nasledujicich mési¢nich davkach.

V piipadé nezadoucich klinickych ptiznakt po predavkovani by méla byt kocka Iécena
symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
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7. Nezadouci ucinky

Kocky:
Casté alopecie (ztrata srsti), dermatitida, pruritus (svédéni)
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
Vzéacné reakce v misté injekéniho podani (napft. bolest a
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych alopecie)!
zvitat): kozni poruchy (napf. kozni strup, kozni vired)
Velmi vzacné anafylaxe (zdvazna alergicka reakce)?
(<1 zvite / 10 000 osetenych zvifat, ataxie (porucha koordinace)
veetné ojedinélych hlaseni): polyurie (zvySené moceni)
polydipsie (zvySend Zizen)
"Mirna.

2V piipadé takovych reakci by méla byt zah4jena vhodna symptomaticka 1é&ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkli: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Vyhnéte se nadmérnému protiepavani nebo napénovani roztoku. Podavejte cely obsah (1 ml) injekéni
lahvicky.

Déavkovaci a 1é¢ebné schéma.
Doporucena davka je 1 — 2,8 mg/kg zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Davkujte podle davkovaciho schématu nize.

Ziva Objem podavaného pripravku Solensia
hmotnost (7 mg/ml)
koeky (kg) 8
2,5-7,0 1 injekéni lahvicka
7,1-14,0 2 injekéni lahvicky

U kocek vétsich nez 7 kg natahnéte cely obsah dvou lahvi¢ek do stejné stiikacky a podejte jako jednu
davku.

9. Informace o spravném podavani

Vyhnéte se nadmérnému protiepavani nebo napénovani.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu. Chrarite
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky 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 platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/20/269/001-003

Injekeni lahvicky typu I z ¢irého skla s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym pertlem.
Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injek¢énimi lahvi¢kami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

nebo

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Irsko

nebo

Corden Pharma S.p.A,
Via Dell’ Industria 3
20867 Caponago
Monza Brianza

Italie

17. DalSi informace

Terénni hodnoceni:

V klinickych studiich trvajicich az 3 mésice bylo prokazano, ze 1écba kocek s osteoartritidou ma
piiznivy G¢inek na sniZeni bolesti hodnocené podle ,,Client-Specific Outcome Measures™ (CSOM).

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

CSOM je hodnoceni odezvy jednotlivych kocek na 1écbu bolesti na zakladé fyzickych aktivit,

spolecenského chovani a kvality Zivota. Maximalni celkové CSOM skore bylo 15. Celkové bylo

v pivotni terénni studii pfijato 182 zvifat do skupiny oSetfené frunevetmabem a 93 zvifat zahrnuto

v placebo skupiné. Usp&sné 1éeby, definované jako sniZeni celkového CSOM skére o > 2 bez zvyseni
jakéhokoliv individualniho skére, bylo dosazeno u 66,70 %, 75,91 % a 76,47 % kocek osetfenych
frunevetmabem a u 52,06 %, 64,65 % a 68,09 % kocek oSetfenych placebem po jednom, dvou a tfech
podanich jednou za mésic (v uvedeném poradi). Statisticky vyznamny rozdil (p < 0,05) v porovnani

s oSetfenim placebem byl prokézan po prvnim a druhém oSetfeni, ale nebyl prokdzan po tretim

oSetreni.
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