VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

SOLENSIA 7 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frunevetmab* 7 mg

* Frunevetmab er kattaadlagad einstofna motefni, tjad med erfoataekni 1 eggjastokkafrumum ur
kinverskum homstrum (Chinese hamster ovary cells).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Histidin hydroklorid einhydrat
D-sorbitél

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til stillingar pH)

Natrium hydroxid (til stillingar pH)

Teer eda litillega opalgljaandi lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Til ad draga 1r verkjum sem tengjast slitgigt hja kottum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum yngri en 12 manada og/eda sem vega minna en 2,5 kg.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gef10 ekki pungudum eda mjoélkandi dyrum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Framhald meodferdar a ad byggjast & einstaklingsbundinni svorun hvers dyrs. Ef jadkvad svorun sést
ekki etti ad thuga dnnur medferdarirradi.

Dyralyfid getur valdid timabundinni eda vidvarandi myndun moétefna gegn lyfinu. Myndun slikra
motefna getur dregid ur verkun lyfsins, p6 pad hafi ekki sést i klinisku lykilrannsoknunum, sem stodu i
84 daga. Engar upplysingar um lengri medferd liggja fyrir.



3.5 Sérstakar varudarreglur vioé notkun

Sérstakar varadarreglur druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kdttum med nyrnasjukdom a
IRIS-stigi 3 eda 4. Notkun dyralyfsins i slikum tilvikum atti ad byggjast 4 &vinnings-/ahattumati
dyralaknisins sem annast medferdina.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Hugsanlegt er ad ofn@misvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi getu komid fram ef sa sem gefur lyfio
sprautar sig med pvi fyrir slysni. Haetta 4 ofneemisvidbrogoum geeti aukist vid endurtekin slik tilvik.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vid ad tryggja edlilegan proska taugakerfis a
fosturstigi er vel stadfest og rannsoknarstofurannsokn hja primoétum, sem ekki eru af eettkvisl manna, a
notkun motefna gegn taugavaxtarpaetti manna, hafa gefid visbendingar um eiturahrif & fostur og
proska. bungadar konur, konur sem eru ad reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjosti purfa
ad geeta sérstakrar varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Algengar harlos, hudbolga, kladi
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa medferd):
Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr/ 10.000 Vidbrogd 4 stungustad (t.d. verkur og harmissir)'
dyrum sem fa medferd): huodkvillar (t.d. hridur 4 hd, sar 4 hud)
Koma &rsjaldan fyrir Bradaofnami’
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa meoferd,
b.m.t. einstok tilvik):

'Vag.
2 Ef slik vidbrogd koma fram skal veita videigandi medferd samkvamt einkennum.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja kottum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun motefna gegn taugavaxtarpeetti manna hja
krabbaloddpum (cynomolgus monkeys) 4 rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi
ahrif og eiturahrif a fostur.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.




Frjosemi:

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) samhlida
frunevetmabi hja kottum. I kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um hratt versnandi
slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna motefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst vid notkun stérra skammta og hja peim sjiklingum sem
fengu langtimamedferd (meira en 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
motefnum gegn taugavaxtarpatti. Enginn sjukdémur sem samsvarar hratt versnandi slitgigt hja

monnum er pekktur hja kottum.

Ef gefa 4 boluefni samtimis medferd med frunevetmabi 4 ad gefa pad 4 60rum ikomustad en
frunevetmab til ad draga ur hugsanlegri 6rvun 6nzmingar (motefnamyndun) gegn lyfinu.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.
Fordast 4 ad hrista lausnina 6hoflega eda lata hana freyda. Gefa 4 allt innihald hettuglassins (1 ml).

Skéommtun og medferdarazetlun:

Raolagdur skammtur er 1-2,8 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi.

Skommtun er samkvemt eftirfarandi toflu.

byngchi?)ttarms Magn af SOLENSIA (7 mg/ml) sem 4 ad gefa
2,5-17,0 1 hettuglas
7,1 —14,0 2 hettuglos

Fyrir ketti sem vega meira en 7 kg 4 ad draga allt innihald tveggja hettuglasa upp i sému sprautuna og
gefa i einum skammti.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio )

Engar aukaverkanir saust i rannsoknarstofurannsokn & ofskdommtun, par sem Solensia var gefid i

5-f6ldum radlogdoum manadarlegum hamarksskammti i 6 manudi i ro0.

Ef klinisk einkenni koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvamt einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 0nzeemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QN02BG90

4.2  Lyfhrif

Verkunarhattur

Frunevetmab er kattaadlagad einstofna moétefni gegn taugavaxtarpaetti (NGF). Synt hefur verid fram 4
a0 homlun bodmidlunar milli frumna med NGF slear & verki sem tengjast slitgigt.

Upphaf verkunar
Synt var fram 4 ad frunevetmab haf0i verkjastillandi ahrif innan 6 daga i rannsoknarstofulikani fyrir
brada bolguverki.

4.3  Lyfjahvorf

f 6 manada rannsékn & rannsoknarstofu, par sem heilbrigdum, fullordnum kottum var gefid
frunevetmab 4 28 daga fresti i skdommtum & bilinu 2,8-14 mg/kg, heekkudu gildi AUC og Cax litillega
minna en i hlutfalli vid skammtastaerd. { rannsokn 4 lyfjahvorfum a rannsoknarstofu, par sem kottum
sem hofou verid greindir med slitgigt voru gefnir skammtar sem namu 3,0 mg/kg likamspyngdar, sast
hagildi péttni i sermi 3-7 dogum eftir gjof undir hid (tmax = 6,2 dagar), adgengi var u.p.b. 60%, og
helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b.10 dagar.

f vettvangsrannsokn 4 verkun med radlogdum skommtum handa kottum med slitgigt nadist jafnvaegi
eftir 2 skammta.

Eins og vid 4 um eigin protein likamans er buist vid ad frunevetmab sé brotid nidur i litil peptid og
amindsyrur eftir venjulegum nidurbrotsferlum. Frunevetmab er ekki umbrotid af cytokrom P450
ensimum og pvi er o6liklegt ad um milliverkanir sé ad reeda milli pess og samhlida notadra lyfja sem
eru hvarfefni, 6rvar eda hemlar cytokrém P450 ensima.

Vettvangsrannséknir

{ kliniskum rannsoknum sem st6du i allt ad 3 manudi var synt fram 4 ad medferd hja kottum med
slitgigt hafoi g60 ahrif til ad draga ur verkjum, sem metnir voru med CSOM-kvarda (Client-Specific
Outcome Measures). CSOM er mat 4 svorun kattar vid verkjamedferd, med mati 4 framkvaemd
likamlegra athafna, félagslegu atferli og lifsgeedum. Hamarks heildarskor 4 CSOM var 15. {
lykilvettvangsrannsokninni voru alls 182 dyr tekin inn i hopinn sem fékk medferd med frunevetmabi
og 93 dyr tekin inn i hopinn sem fékk lyfleysu. Arangur af medferdinni, skilgreindur sem leekkun um
>2 4 heildarskori 8 CSOM og engin aukning 4 skori 1 einstkum undirpattum, nadist hja 66,70% katta
sem fengu medferd med frunevetmabi eftir eina manadarlega medferd, hja 75,91% eftir tveer
manadarlegar medferdir og hja 76,47% eftir prjar manadarlegar medferdir og hja 52,06% katta sem
voru medhondladir med lyfleysu eftir eina manadarlega medferd, hja 64,65% eftir tveer manadarlegar
medferdir og hja 68,09% eftir prjar madnadarlegar medferdir. Synt var fram 4 tolfraedilega marktaekan
mun (p<0,05) midad vid medhondlun med lyfleysu eftir fyrstu og adra medferd, en ekki eftir pridju
medferd.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.



5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymiod 1 kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuoda

Hettuglds r gleru gleri af tegund I med tappa Gir bromobutylgimmii og alinnsigli.
Pappaaskja med 1, 2 eda 6 hettuglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/20/269/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17/02/2021

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

SOLENSIA 7 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert hettuglas med 1 ml inniheldur 7 mg af frunevetmabi.

3. PAKKNINGASTZARD

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hao.

| 7. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum.
Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 hettuglas
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 hettuglos
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 hettuglos

[ 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS — 1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

SOLENSIA

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

frunevetmab 7 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

SOLENSIA 7 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir ketti

2. Innihaldslysing

Hver ml af lausn inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Frunevetmab* 7 mg

* Frunevetmab er kattaadlagad einstofna moétefni, tjad med erfoataekni i eggjastokkafrumum tur
kinverskum homstrum (Chinese hamster ovary cells).

Lyfid a a0 vera teer eda litillega 6palgljaandi lausn.

3. Markdyrategundir

Kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga 1r verkjum sem tengjast slitgigt hja kottum.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum yngri en 12 manada og/eda sem vega minna en 2,5 kg.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefi0 ekki dyrum sem atlud eru til undaneldis.

Gefid ekki pungudum eda mjolkandi dyrum.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarorod:

Framhald meoferdar & ad byggjast & einstaklingsbundinni svorun hvers dyrs. Ef jakvad svorun sést
ekki etti ad thuga dnnur medferdarirradi.

Dyralyfid getur valdio timabundinni eda vidvarandi myndun moétefna gegn lyfinu. Myndun slikra
motefna getur dregid ur verkun lyfsins, pod pad hafi ekki sést i klinisku lykilrannséknunum, sem st6du i
84 daga. Engar upplysingar um lengri medferd liggja fyrir.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kdttum med nyrnasjukdém a
IRIS-stigi 3 eda 4. Notkun dyralyfsins 1 slikum tilvikum etti ad byggjast & avinnings-/ahattumati
dyraleknisins sem annast medferdina.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Hugsanlegt er a0 ofnemisviobrogd, p.m.t. bradaotnaemi gaetu komid fram ef sa sem gefur lyfio
sprautar sig med pvi fyrir slysni. Hatta 4 ofnaemisvidbrogdum geeti aukist vid endurtekin slik tilvik.
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Mikilveegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vio a0 tryggja edlilegan proska taugakerfis a
fosturstigi er vel stadfest og rannsoknarstofurannsokn hja primdtum, sem ekki eru af attkvisl manna, &
notkun motefna gegn taugavaxtarpeetti manna, hafa gefid visbendingar um eiturahrif & fostur og
proska. bungadar konur, konur sem eru ad reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjosti purfa
a0 geeta sérstakrar varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja kdttum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun motefna gegn taugavaxtarpatti manna hja
krabbaloddpum (cynomolgus monkeys) 4 rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi
ahrif og eiturahrif 4 fostur.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Friésemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) samhlida
frunevetmabi hja kéttum. 1 kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um hratt versnandi
slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna motefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst vid notkun storra skammta og hja peim sjuklingum sem
fengu langtimamedferd (meira en 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
moétefnum gegn taugavaxtarpeetti. Enginn sjikdomur sem samsvarar hratt versnandi slitgigt hja
moénnum er pekktur hja kottum.

Ef gefa a boluefni samtimis medferd med frunevetmabi 4 ad gefa pad a 60rum ikomustad en
frunevetmab til ad draga ur hugsanlegri 6rvun 6nzmingar (motefnamyndun) gegn lyfinu.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir saust i rannsoknarstofurannsokn a ofskdmmtun, par sem Solensia var gefid i
5-foldum rad0légdum manadarlegum hamarksskammti i 6 manudi i r60.

Ef klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun 4 a0 veita medferd samkvamt einkennum.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
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7. Aukaverkanir

Kettir:
Algengar harlos, hudbolga, kladi
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr/ 10.000 Vidbrogd 4 stungustad (t.d. verkur og harmissir)’
dyrum sem fa medferd): huokvillar (t.d. hradur & had, sar 4 hid)
Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnami (alvarleg ofnemisvidbrogd)?
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medfero,
p.m.t. einstok tilvik):

'Vag.
2 Ef slik vidbrogd koma fram skal veita videigandi medferd samkvamt einkennum.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Fordast 4 ad hrista lausnina 6hoflega eda lata hana freyda. Gefa 4 allt innihald hettuglassins (1 ml).

Skommtun og medferdaraetlun:

Raodlagour skammtur er 1-2,8 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi.

Skommtun er samkvemt eftirfarandi toflu.

byng‘hﬁ‘g‘j‘)ﬁarms Magn af SOLENSIA (7 mg/ml) sem 4 ad gefa
25-17,0 1 hettuglas
7,1 -14,0 2 hettuglos

Fyrir ketti sem vega meira en 7 kg 4 a0 draga allt innihald tveggja hettuglasa upp i sému sprautuna og
gefa i einum skammti.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fordast 4 ad hrista lausnina 6hoflega eda lata hana freyda.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio 1 keli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum. Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a eftir Exp.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. Sérstakar variadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidokomandi dyralyf i hverju landi. Leitid
rdda hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/20/269/001-003

Hettuglos tr gleru gleri af tegund [ med tappa ur bromobutylgimmii og alinnsigli.
Pappaaskja med 1, 2 eda 6 hettugldsum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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Peny0auka bearapus
Ten: +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@icepharma.is

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
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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Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

eda

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

frland

eda

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

Monza Brianza

Italia

17.  Adrar upplysingar

Vettvangsrannséoknir

{ kliniskum rannséknum sem st6du i allt ad 3 manudi var synt fram 4 ad medferd hja kéttum med
slitgigt hafoi god ahrif til ad draga ur verkjum, sem metnir voru med CSOM-kvarda (Client-Specific
Outcome Measures). CSOM er mat 4 svorun kattar vid verkjamedferd, med mati 4 framkvaemd
likamlegra athafna, félagslegu atferli og lifsgeedum. Hamarks heildarskor 4 CSOM var 15.
lykilvettvangsrannsokninni voru alls 182 dyr tekin inn i hopinn sem fékk medferd med frunevetmabi
og 93 dyr tekin inn i hopinn sem fékk lyfleysu. Arangur af medferdinni, skilgreindur sem leekkun um
>2 a heildarskori 4 CSOM og engin aukning & skori i einstokum undirpattum, nadist hja 66,70% katta
sem fengu medferd med frunevetmabi eftir eina manadarlega medferd, hja 75,91% eftir tver
manadarlegar meodferdir og hja 76,47% eftir prjar manadarlegar medferdir og hja 52,06% katta sem
voru medhdndladir med lyfleysu eftir eina manadarlega medferd, hja 64,65% eftir tvaer manadarlegar
medferdir og hja 68,09% eftir prjar manadarlegar medferdir. Synt var fram 4 tolfraedilega marktekan
mun (p<0,05) midad vid medhondlun med lyfleysu eftir fyrstu og adra medferd, en ekki eftir pridju

meofero.
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