PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lenivia 0,5 mg injek¢ni roztok pro psy
Lenivia 1,0 mg injek¢ni roztok pro psy
Lenivia 1,5 mg injekéni roztok pro psy
Lenivia 2,0 mg injekéni roztok pro psy
Lenivia 3,0 mg injekcni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda injekéni lahvicka o 1 ml obsahuje:
Lécivé latky:
Izenivetmabum*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg
* Jzenivetmabum je kaninizovana monoklonalni protilatka cilena na nervovy ristovy faktor (NGF)
pst, exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovarialnich bunkach kiecika ¢inského (CHO

bunkéach).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Dihydrat trehalosy

Dihydrat dinatrium-edetatu

Methionin

Poloxamer 188

Voda pro injekci

Ciry az lehce opalizujici roztok bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Pro zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou (OA) u pst.



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésict.

Nepouzivat u chovnych zvirat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize vyvolat tvorbu protilatek proti 1é¢ivu. Indukce téchto
protilatek byla v 9mési¢ni klinické studii bezpecnosti a u¢innosti s opakovanym podavanim davky
pozorovana u 3,46 % (10/289) psu. Protilatky proti 1é¢ivu byly spojeny s niz§imi koncentracemi
izenivetmabu v séru a ztratou Gc¢innosti. S pritomnosti protilatek proti 1é¢ivu (imunogenitou) nebyly
spojeny zadné nezadouci Gi¢inky (NU). Imunogenita nebyla zkoumana u psii diive 1é¢enych jinymi
monoklonalnimi protilatkami proti NGF.

V klinické studii byl ke konci kazdého 1é€ebného intervalu pozorovan pokles ucinku. Klinicky
dostate¢ného zmirnéni bolesti nemusi byt dosazeno u vSech pst, zejména u psu trpicich t€zkou
osteoartritidou. Pokud po pocatecni davce neni pozorovana zadna nebo jen omezena odpovéd’, nebo
pokud ucinek nepietrvava po celou dobu 3mésicniho davkovaciho intervalu, doporucuje se ptechod na
jinou lécbu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pokud se pes pied zahajenim 1é¢by nemohl kvtli svému klinickému stavu dostate¢né pohybovat,
doporucuje se postupné (béhem nékolika tydnll) zvysit mnozstvi pohybu (k prevenci nadmérného
pretizeni u n¢kterych pst).

V klinickych studiich byly rentgenové snimky kloubt pofizovany pouze pii screeningu. Proto nebyly
zkoumany potenciadlni negativni i¢inky na progresi osteoartritidy.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

V piipadé ndhodné¢ho samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném samopodani se riziko reakci piecitlivélosti miize zvySovat.

U lidi byly u malé podskupiny pacientt uzivajicich terapeutické davky lidskych monoklonalnich
protilatek proti NGF hlaSeny mirné a reverzibilni periferni neurologické ptiznaky (naptiklad
parestézie, dysestézie, hypoestézie). Cetnost téchto piihod zavisi na faktorech, jako je velikost davky a
délka 1écby. Tyto prihody byly pfechodné a po ukonceni 1€¢by reverzibilni.

Dulezitost nervového rustového faktoru pfi zajisténi normalniho vyvoje nervového systému plodu je
dobie znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na nehumanoidnich
primatech, prokazaly reproduk¢ni a vyvojovou toxicitu. Téhotné Zeny, Zeny, které se snazi otéhotnét, a
kojici zeny by mely byt mimotadné obezietné, aby nedoslo k ndhodnému samopodani ptipravku.

Pokud se po ndhodném samopodani vyskytnou nezadouci ucinky, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Casté okamyzita bolest po injek¢nim podani
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
Méng¢ cCasté ataxie, polydipsie, polyurie
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych
zvitat):
Vzacné letargie, anorexie
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):
Velmi vzacné hypersenzitivni reakce (facialni otok)!, imunitng
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, zprostfedkovana hemolyticka anémie, imunitné
véetné ojedinélych hlaseni): zprostfedkovana trombocytopenie

'V piipadé takovych reakci je tfeba zah4jit vhodnou symptomatickou 1é&bu.

Hlaseni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové 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 chovnych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského

prokézaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Biezost a laktace:

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

Plodnost:

Nepouzivat u chovnych zvitat.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti soubézného dlouhodobého podavani nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt (NSAID) a izenivetmabu u pst. V klinickych studiich u lidi byla hléSena rychle
progredujici osteoartritida pacientd, ktefi byli 1é¢eni humanizovanou monoklonalni protilatkou proti
NGF. Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami a u téch pacientt, kteti dostavali
dlouhodobé (vice nez 90 dni) NSAID soucasné s monoklonalni protilatkou proti NGF.

Nebyly provedeny zadné laboratorni studie bezpecnosti sou¢asného podavani tohoto veterinarniho
1écivého pripravku s dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky. V klinickych studiich, v nichz byl tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek podavéan soucasné s veterinarnimi 1é€ivymi pifipravky, mezi néz patfila

systémova antibiotika a antiparazitika, nebyly pozorovany zadn¢ interakce.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s oSetienim timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem,
méela by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez tento veterinarni 1éCivy ptipravek.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.



Podejte cely obsah (1 ml) injekéni lahvicky.

Davkovani a rezim 1é¢by:

Doporucena davka je 0,05-0,1 mg/kg zivé hmotnosti jednou za tfi mésice.

Déavkujte podle tabulky davkovani uvedené nize.

Ziva hmotnost Pocet injek¢nich lahvicek pripravku Lenivia, které je tfeba podat

(kg) psa 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
el

201300 lahvitka

S ivicka

i lahvitka
e
mmne lahvitka | labvitka
100,1-120,0 2l ;E{Iel]glé(;l

Psi s hmotnosti < 5,0 kg: asepticky z jedné injek¢éni lahvic¢ky obsahujici 0,5 mg odeberte 0,1 ml/kg
a podejte subkutanng. Pro objemy < 0,5 ml pouzijte 1,0 nebo 0,5ml injek¢ni stiikacku a davkujte

s presnosti na 0,1 ml. Objem zbyvajici v injek¢éni lahvicce zlikvidujte.

U psiti s hmotnosti 60,1 kg a vice je zapotiebi vice nez jedné injekeni lahvicky. V téchto pripadech
natahnéte obsah kazdé prislusné lahvicky do stejné injekéni stiikacky a podejte jako jednu davku.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studii ptredavkovani, dvé zvitata z osmi, kterym byl podan 6nasobek doporucené davky,
vykazovala minimalni neuronalni atrofii a zvy$enou hustotu gliovych bunék v jednom gangliu
(kranialnim mezenterickém). Tyto nalezy nebyly spojeny s klinickymi ptfiznaky.

V ptipad€ nezadoucich klinickych pfiznakd po predavkovani je tieba psa 1é¢it symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.




4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN02BG93
4.2 Farmakodynamika

Mechanismus uéinku:

Izenivetmab je kaninizovana monoklonalni protilatka cilena na nervovy ristovy faktor (NGF). NGF se
vaze na TrkA receptory umisténé na imunitnich bunikach a vyvolava uvolnéni dalSich prozanétlivych
mediatord, véetné samotného NGF. Tyto zanétlivé mediatory vedou k dalsi periferni senzibilizaci,
ktera se podili na vniméani bolesti. Inhibice NGF prokazateln¢ pfinasi ulevu od bolesti spojené s
osteoartritidou.

Klinické studie:

V klinickych studiich trvajicich az 9 mésict bylo prokazano, ze 1écba psii s osteoartritidou ma piiznivy
ucinek na zmirnéni bolesti hodnocené podle stupnice ,,Canine Brief Pain Inventory* (CBPI). CBPI je
hodnoceni odezvy jednotlivého psa na 1é¢bu bolesti, které provadi majitel zvifete; hodnoti se intenzita
bolesti (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = Z&ddna bolest a 10 = extrémni bolest) a vliv bolesti na typické
¢innosti psa (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = Zadné narusSeni a 10 = Gplné naruseni). V pivotni
multicentrické klinické studii v EU byl u 37,3 % (95/255) psu 1é¢enych izenivetmabem a 22,6 %
(58/257) pst lécenych placebem prokazan uspéch 1écby, ktery byl definovan jako snizeni o > 1 bod ve
skore intenzity bolesti (PSS) a > 2 body ve skore vlivu bolesti na ¢innosti (PIS), po 90 dnech po prvni
davce pripravku. Nastup Géinku byl prokazan za 7 dni po podani s uspésnosti 1éCby prokazanou u
23,5 % (63/268) psi 1é¢enych izenivetmabem a u 11,9 % (32/269) pst 1é¢enych placebem. Skore PIS
a PSS byla nizsi o pfiblizné stejné ¢iselné hodnoty pro mirné, stredné zavazné a zavazné piipady.

Krome toho vysetiujici veterinarni 1ékati provadéli veterinarni hodnoceni kategorii (VCA) pro tfi
slozky: kulhani/zatéZovani, bolest pfi pohmatu/manipulaci s kloubem (klouby) a celkovy stav
pohybového aparatu. Kazda slozka byla nezavisle hodnocena jako "klinicky normalni", "mirna",
"stredni", "zavazna" nebo "témér invalidizujici". Celkové zlepSeni u zvitete bylo definovano
nasledovné, pokud se zlepsilo alespon v jednom ze tfi skore a nezhorSilo v zadném ze skore, nebo se
zlepsilo alespoii ve dvou ze tii skore a zhorsilo v jednom nebo zddném ze skore. Po 90 dnech od prvni
davky bylo pozorovano celkové zlepSeni ve srovnani s vychozi hodnotou (den 0) u 68,1 % (177/260)

pst 1é¢enych izenivetmabem a u 49,6 % (129/260) psu 1é¢enych placebem.
4.3 Farmakokinetika

V preklinické studii farmakokinetiky na zdravych dospélych biglech, kterym byl podavan izenivetmab
ve povolené doporucené davce (0,05-0,1 mg/kg), byla maximalni sérova koncentrace piipravku (Cmax)
po subkutannim podani 0,414 pg/ml a dochazelo k ni v priméru 3 dny po podani davky.

V preklinickych studiich u psti byla biologicka dostupnost po subkutannim podani 100 % a biologicky
polocas byl ptiblizn¢ 10 dni.

Expozice izenivetmabu se zvySovala imérné s davkou v rozmezi 0,1-0,6 mg/kg a pii podani
opakovanych davek nebyla pozorovana akumulace.

V 9mésiéni klinické studii bezpecnosti a u¢innosti izenivetmabu s opakovanym podanim davky u pst
s osteoartritidou byl eliminac¢ni polocas ptiblizné 13 dni.

Predpoklada se, Ze izenivetmab je stejné jako endogenni proteiny odbouravan na malé peptidy a
aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Izenivetmab neni metabolizovan prostiednictvim
enzymu cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, Ze by dochézelo k interakcim se soubézné
podavanymi 1é€ivy, ktera jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzyma cytochromu P450.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (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 z ¢irého skla tiidy I s fluorbutylovou pryzovou zatkou.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou o obsahu 1 ml.
Papirova krabicka se 2 injek¢nimi lahvickami o obsahu 1 ml.
Papirova krabicka se 6 injek¢nimi lahvickami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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 narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/355/001-015

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vsechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, véetné zavéru o pomeru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: rocné.

V dob¢ piedloZeni ro¢niho vykazu drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pisemné shrnuti kumulativni
analyzy (véetné pfezkoumani popisu ptipadii) na urovni preferovanych termind (PT) VeDDRA nebo
skupin PT (dle potfeby) pro neurologické, muskuloskeletalni a renalni nezadouci ucinky. Pisemné
shrnuti by mélo byt zaznamenano v ramci ro¢ni zpravy.
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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

Lenivia 0,5 mg Injekéni roztok 5,0-10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Injekéni roztok 10,1-20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Injek¢ni roztok 20,1-30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Injekéni roztok 30,1-40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Injekéni roztok 40,1-60,0 kg

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 0,5 mg Izenivetmabum.
Kazdy ml obsahuje 1,0 mg Izenivetmabum.
Kazdy ml obsahuje 1,5 mg Izenivetmabum.
Kazdy ml obsahuje 2,0 mg Izenivetmabum.
Kazdy ml obsahuje 3,0 mg Izenivetmabum.

3.  VELIKOST BALENI

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Chrarite pied svétlem.

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

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/25/355/001 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/002 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 2 x 1 ml)

EU/2/25/355/003 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 6 x 1 ml)

EU/2/25/355/004 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/005 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/006 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/007 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/008 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/009 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/010 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/011 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/012 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/013 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/014 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/015 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 6 x 1 ml)

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lenivia

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Izenivetmabum

0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

|3.  CisLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

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

Lenivia 0,5 mg injekéni roztok pro psy
Lenivia 1,0 mg injekéni roztok pro psy
Lenivia 1,5 mg injekcni roztok pro psy
Lenivia 2,0 mg injekéni roztok pro psy
Lenivia 3,0 mg injek¢ni roztok pro psy

2. SloZeni
Lécivé latky:

Kazda injekéni lahvicka o 1 ml obsahuje 0,5 mg; 1,0 mg; 1,5 mg; 2,0 mg nebo 3,0 mg
Izenivetmabum*.

* Jzenivetmabum je kaninizovana monoklonalni protilatka cilena na nervovy ristovy faktor (NGF)
pst, exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovarialnich bunkach kiecika ¢inského (CHO
bunkach).

Ciry az lehce opalizujici roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Pro zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou (OA) u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 12 mésicu.

Nepouzivat u plemennych zvitat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize vyvolat tvorbu protilatek proti 1é¢ivu. Indukce téchto
protilatek byla v 9mésicni klinické studii bezpecnosti a u€innosti s opakovanym poddvanim davky
pozorovana u 3,46 % (10/289) psu. Protilatky proti 1é¢ivu byly spojeny s niz§imi koncentracemi
izenivetmabu v séru a ztratou ucinnosti. S pfitomnosti protilatek proti 1é¢ivu (imunogenitou) nebyly
spojeny zadné nezadouci Gi¢inky (NU). Imunogenita nebyla zkoumana u psii diive 1é¢enych jinymi
monoklonalnimi protilatkami proti NGF.

V klinické studii byl ke konci kazdého 1écebného intervalu pozorovan pokles tcinku. Klinicky
dostateéného zmirnéni bolesti nemusi byt dosazeno u vSech pst, zejména u psa s t€Zkou
osteoartritidou. Pokud po poc¢ate¢ni davce neni pozorovana zadna nebo jen omezena odpovéd’, nebo
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pokud uéinek nepfetrvava po celou dobu 3mési¢niho davkovaciho intervalu, doporucuje se pfechod na
jinou lé¢bu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Pokud se pes pied zahajenim 1é¢by nemohl kvuli svému klinickému stavu dostateéné pohybovat,
doporucuje se postupné (béhem nékolika tydnll) zvysit mnozstvi pohybu (k prevenci nadmérného
pretizeni u n¢kterych pst).

V klinickych studiich byly rentgenové snimky kloubt pofizovany pouze pii screeningu. Proto nebyly
zkoumany potencialni negativni ucinky na progresi osteoartritidy.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném samopodani se riziko reakci piecitlivélosti miize zvySovat.

U lidi byly u malé podskupiny pacient uzivajicich terapeutické davky lidskych monoklonalnich
protilatek proti NGF hlaSeny mirné a reverzibilni periferni neurologické ptiznaky (naptiklad
parestézie, dysestézie, hypoestézie).. Cetnost téchto pithod zavisi na faktorech, jako je velikost davky
a délka 1é¢by. Tyto ptihody byly prechodné a po ukoncéeni 1é¢by reverzibilni.

Dulezitost nervového rustového faktoru pfi zajisténi normalniho vyvoje nervového systému plodu je
dobfe znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na nehumanoidnich
primatech, prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. Téhotné Zeny, Zeny, které se snazi ot€hotnét, a
kojici zeny by mely byt mimotadné obezietné, aby nedoslo k ndhodnému samopodani ptipravku.

Pokud se po ndhodném samopodani vyskytnou nezadouci ucinky, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského
prokézaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti soubézného dlouhodobého podavani nesteroidnich
protizanétlivych 1ékt (NSAID) a izenivetmabu u pst. V klinickych studiich u lidi byla hlaSena rychle
progredujici osteoartritida pacientd, ktefi byli 1é¢eni humanizovanou monoklonalni protilatkou proti
NGF. Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami a u téch pacientt, kteti dostavali
dlouhodobé (vice nez 90 dni) NSAID souc¢asné s monoklonalni protilatkou proti NGF.

Nebyly provedeny zadné laboratorni studie bezpecnosti sou¢asného podavani tohoto veterinarniho
1écivého pripravku s dal$imi veterinarnimi lécivymi pripravky. V klinickych studiich, v nichz byl tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan soucasné s veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky, mezi néz patfila
systémova antibiotika a antiparazitika, nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s oSetienim timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
méla by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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Predavkovani:

Ve studii ptfedavkovani, dvé zvitata z osmi, kterym byl podan 6nasobek doporucené davky,
vykazovala minimalni neuronalni atrofii a zvySenou hustotu gliovych bunék v jednom gangliu
(kranialnim mezenterickém). Tyto nalezy nebyly spojeny s klinickymi ptfiznaky.

V ptipadé nezadoucich klinickych pfiznakd po predavkovani je tieba psa 1é¢it symptomaticky.
Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Casté okamZzita bolest po injekénim podani
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
Mén¢ Casté ztrata koordinace (ataxie), zvySena zizen (polydipsie),
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvysena potfeba mocit (polyurie)
zvitat):
Vzacné ospalost (letargie), nechutenstvi (anorexie)
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):
Velmi vzacné hypersenzitivni reakce (facidlni otok)!, imunitng
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, zprostiedkovana hemolyticka anémie, imunitné
veetné ojedinélych hlaseni): zprostiedkovana trombocytopenie

'V piipadé takovych reakci je tieba zah4jit vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti 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
lékate. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani.

Podejte cely obsah (1 ml) injekéni lahvicky.

Davkovani a rezim 1écby:
Doporucena davka je 0,05-0,1 mg/kg Zivé hmotnosti jednou za tii mésice.

Déavkujte podle tabulky davkovani uvedené nize.
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Ziva hmotnost Pocet injekénich lahvicek pripravku Lenivia, které je tieba podat

(kg) psa 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
sotog |

|

i Tahvick

i itk

— lamitka
ot ahvitiy

100,1-120,0 2l :l:]Vellé(lc{;l

Psi s hmotnosti < 5,0 kg: asepticky z jedné injekéni lahvicky obsahujici 0,5 mg odeberte 0,1 ml/kg
a podejte subkutanné. Pro objemy < 0,5 ml pouzijte 1,0 nebo 0,5ml injekéni stiikacku a davkujte

s presnosti na 0,1 ml. Objem zbyvajici v injekéni lahvicce zlikvidujte.

U psti s hmotnosti 60,1 kg a vice je zapotiebi vice nez jedné injekeni lahvicky. V téchto pripadech
natahnéte obsah kazdé prislusné lahvicky do stejné injekéni stiikacky a podejte jako jednu davku.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v puvodnim
obalu. Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢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.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/355/001-015

Injek¢ni lahvicky z ¢irého skla tiidy I s fluorbutylovou pryzovou zatkou.
Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injekénimi lahvickami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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 vyrobece odpovédny

za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni

podezieni na nezadouci uéinky:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

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

Peny06smka boarapus
Temn: +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

21

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
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EA\LGOa
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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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

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