PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lenivia 0,5 mg injekény roztok pre psy
Lenivia 1,0 mg injek¢ny roztok pre psy
Lenivia 1,5 mg injek¢ény roztok pre psy
Lenivia 2,0 mg injek¢ény roztok pre psy
Lenivia 3,0 mg injek¢ny roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml injekéna liekovka obsahuje:
Ut¢inné latky:
Izenivetmabum*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg
* Jzenivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka proti psiemu nervovému rastovému faktoru
(NGF), ktorej expresia sa dosahuje rekombinantnymi technikami v bunkéch vajec¢nikov ¢inskeho

Skrecka (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

L-histidin

Histidin hydrochlorid monohydrat

Dihydrat trehal6zy

Dihydrat disodnej soli EDTA

L-metionin

Poloxamer 188

Voda na injekciu

Ciry az mierne opalizujuci roztok bez viditeInych ¢astic.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou (OA) pri psoch.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch mlad$ich ako 12 mesiacov.



Nepouzivat pri plemennych zvieratach.
Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

3.4 Osobitné upozornenia

Tento veterinarny lick moze vyvolat’ tvorbu protilatok proti lieku. Indukcia tvorby takychto protilatok
v 9-mesac¢nom klinickom skasani zameranom na bezpe¢nost’ a G¢innost’ pri podavani opakovanych
davok bola pozorovana pri 3,46 % (10/289) psov. Protilatky proti lieku boli spojené s niz§imi
koncentraciami izenivetmabu v sére a stratou u¢innosti. Nevyskytli sa ziadne neziaduce Géinky (NU)
stvisiace s pritomnost’'ou protilatok proti lieku (imunogenita). Imunogenicita sa neskiimala pri psoch,
ktoré boli predtym lie¢ené inymi monoklondlnymi protildtkami proti NGF.

V klinickej $tadii bol ku koncu kazdého lieCebného intervalu pozorovany pokles ucinku. Klinicky
dostato¢né zmiernenie bolesti nemusi byt dosiahnuté pri vSetkych psoch, najmé pri psoch trpiacich
tazkou osteoartritidou. Pokial’ po po¢iatocnej davke nie je pozorovana Ziadna alebo len obmedzena
odpoved’, alebo ak u¢inok nepretrvava po celti dobu 3-mesa¢ného davkovacieho intervalu, odporuca
sa prechod na inu liecbu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa pes pred lie¢bou nemohol dostato¢ne hybat’ kvoli svojmu klinickému stavu, odporuca sa
postupne (pocas niekol’kych tyzdiov) zvySovat’ mnozstvo pohybu (na prevenciu nadmerného
pretazenia u niektorych psov).

V klinickych $tidiach sa réntgenové snimky kibov robili iba pri skriningu. Preto sa potencialne
negativne U€inky na progresiu osteoartritidy neskumali.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie.
Opakované nahodné samoinjikovanie moze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.

U T'udi boli hlasené l'ahSie a reverzibilné periférne neurologické priznaky (napr. parestézia, dysestézia,
hypoestézia) v malej skupine pacientov, ktori dostavali terapeutické davky I'udskych monoklonalnych
protilatok proti NGF. Frekvencia tychto prihod zévisi od faktorov, ako je vel'kost’ davky a doba
trvania liecby. Pri ukonceni liecby boli tieto prihody prechodné a reverzibilné.

Vyznam nervového rastového faktora pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového systému plodu
je dobre zndmy a laboratorne $tidie uskutocnené na nehumanoidnych primatoch s 'udskymi
protilatkami proti NGF preukazali reprodukénti a vyvojovi toxicitu. Tehotné Zeny, zeny, ktoré sa
snazia otehotniet’, a doj¢iace zeny by mali byt mimoriadne opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu.

Ak sa po nahodnom samoinjikovani vyskytni neziaduce G¢inky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnll informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté okamzita bolest’ po injekcii

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Mene;j Casté ataxia, polydipsia, polyuria

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych

zvierat):

Zriedkavé letargia, anorexia

(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé hypersenzitivna reakcia (facialny opuch)!, imunitne
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, sprostredkovana hemolyticka anémia, imunitne
vratane ojedinelych hlaseni): sprostredkovand trombocytopénia

'V pripade takychto reakcii sa ma za¢at’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachddzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie alebo pri plemennych
psoch. Laboratérne $tudie s 'udskymi protilatkami proti NGF pri makakoch dlhochvostych preukazali

teratogénne a fetotoxické ucinky.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujucich zvieratach.
Plodnost”:

Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti pri subeznom dlhodobom pouzivani NSAID a
izenivetmabu pri psoch. V klinickych skiSaniach na 'ud’och bola hlasena rychlo progredujuca
osteoartritida u pacientov, ktori dostévali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi davkami a u l'udskych pacientov, ktori dostavali
dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) stibezne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.

Neuskutocnili sa ziadne laboratorne $tadie bezpe¢nosti subezného podavania tohto veterinarneho lieku
s inymi veterinarnymi liekmi. V klinickych skiiSaniach, v ktorych sa tento veterinarny liek podéaval
subezne s veterindrnymi liekmi vratane systémovych antibakteridlnych liekov a antiparazitik, sa

nepozorovali ziadne interakcie.

Ak sa ma vakcina(vakciny) podat’ stiCasne s lieCbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina
(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania tohto veterinarneho lieku.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.




Podajte cely obsah (1 ml) injek¢nej lickovky.

Déavkovanie a schéma liecby:

Odporucana davka je 0,05 — 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti raz za tri mesiace.

Davkujte podl'a nizsie uvedenej davkovacej tabulky.

Telesna Pocet injekénych liekoviek s lieckom Lenivia, ktoré sa maju podat’
hmot(rll(ogs)t’ psa 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
o |

10,1 -200 lickovka

i

it

40,1 - 600 ickovia
et

e | 1 i
100,1 - 120,0 21:2111(:%)5:(1;

Pri psoch s hmotnostiou < 5,0 kg: asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 0,5 mg injek¢énej liekovky
a podajte subkutanne. Pri objemoch < 0,5 ml pouzite 1,0 alebo 0,5 ml injekcnu striekacku a liek
davkujte s presnost'ou na 0,1 ml. Zvy$ny objem, ktory sa nachadza v injek¢énej liekovke, zlikvidujte.

Pri psoch s hmotnostou 60,1 kg a viac sa vyzaduje obsah viac ako jednej liekovky. V tychto pripadoch
natiahnite obsah z kazdej pozadovanej lickovky do tej istej injek¢nej striekacky a podajte ako jednu

davku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V studii predavkovania dve z 6smich zvierat, ktorym bol podany 6-ndsobok odporac¢anej davky,
vykazovali minimalnu neuronalnu atrofiu a zvysenu hustotu gliovych buniek v jednom gangliu
(kranialnom mezenterickom). Tieto nalezy neboli spojené s klinickymi priznakmi.

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes liecit’ symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QN02BG93




4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus u¢inku:

Izenivetmab je kaninizovana monoklonalna protilatka (mAb) proti nervovému rastovému faktoru
(NGF). NGF sa viaze na receptory TrkA na povrchu imunitnych buniek a vyvolava uvolmiovanie
dalSich prozéapalovych mediatorov vratane samotného NGF. Tieto zapalové mediatory vedu k d’alse;
periférnej senzibilizacii, ktord sa podiel’a na vnimani bolesti. Inhibicia NGF preukazatel'ne prinasa
ulavu od bolesti spojenej s osteoartritidou.

Klinické skusania:

V klinickych studiach trvajucich az 9 mesiacov sa preukéazalo, Ze liecba psov s osteoartritidou ma
priaznivy u€inok na zmiernenie bolesti, ktoré sa hodnotilo podla stupnice ,,Canine Brief Pain
Inventory* (CBPI). CBPI je hodnotenie reakcie konkrétneho psa na lieCbu bolesti hodnotené
vlastnikom zvierat'a podl'a zavaznosti bolesti (stupnica 0 az 10, kde 0 = ziadna bolest’ a 10 = extrémna
bolest’) a zasahovania bolesti do typickych Cinnosti psa (stupnica 0 az 10, kde 0 = Ziadne zasahovanie
a 10 = GipIné zasahovanie). V kI'a¢ovej multicentrickej klinickej $tudii v EU 37,3 % (95/255) psov
lieCenych izenivetmabom a 22,6 % (58/257) psov liecenych placebom preukazalo uspech liecby,
definovany ako zniZenie skore zavaznosti bolesti (PSS) o > 1 bod a skore zasahovania bolesti (PIS)

0 > 2 body, po 90 dnoch od podania prvej davky. Nastup u€innosti sa preukazal 7 dni po podani,
pricom uspesnost’ lieCby sa preukazala pri 23,5 % (63/268) psov lie¢enych izenivetmabom a pri

11,9 % (32/269) psov lieCenych placebom. Skore PIS a PSS boli niZsie o priblizne rovnaké ¢iselné
hodnoty pre mierne, stredn¢ a tazké pripady.

Okrem toho vysetrujuci veterinarni lekari vykonali veterinarne hodnotenie kategorii (VCA) pre tri
zlozky: krivanie/zat'azenie, bolest’ pri prehmatdvani/manipulacii s klbom (klbmi) a celkovy stav

nn

pohybového aparatu. Kazda zlozka bola nezavisle hodnotena ako "klinicky normalna", "mierna",
"stredna", "tazka" alebo "takmer paralyzujica". Celkové zlepSenie pri zvierati bolo definované
nasledovne, ak sa zlepsilo aspoii v jednom z troch skore a nezhorsilo v Ziadnom zo skore, alebo sa
zlepsilo asponl v dvoch z troch skore a zhorsilo v jednom zo skére. Po 90 diioch od podania prvej
davky sa pozorovalo celkové zlepsenie v porovnani s vychodiskovou hodnotou (deni 0) pri 68,1 %

(177/260) psov liecenych izenivetmabom a 49,6 % (129/260) psov lieCenych placebom.
4.3 Farmakokinetika

V predklinickej farmakokinetickej $ttidii na zdravych dospelych psoch plemena bigl, ktorym sa
podaval izenivetmab v schvalenej odporucanej davke (0,05 — 0,1 mg/kg), bola maximalna
koncentracia lieCiva v sére (Cmax) po subkutannom podani 0,414 pug/ml a vyskytla sa v priemere 3 dni
po podani davky. V predklinickom sktisani na psoch bola biologicka dostupnost’ po subkutannom
podani 100 % a polcas eliminacie bol priblizne 10 dni.

Expozicia izenivetmabu sa zvySovala imerne k davke medzi 0,1 — 0,6 mg/kg a pri opakovanom
podavani sa nepozorovala ziadna kumulacia.

V 9-mesa¢nom klinickom sku$ani zameranom na bezpec¢nost’ a t¢innost’ izenivetmabu pri podavani
opakovanych davok psom s OA bol polcas elimindcie priblizne 13 dni.

Predpoklada sa, Ze izenivetmab, podobne ako endogénne proteiny, sa rozlozi na malé peptidy a
aminokyseliny normalnymi katabolickymi cestami. Izenivetmab sa nemetabolizuje enzymami
cytochromu P450; preto nie su pravdepodobné interakcie so subezne podavanymi liekmi, ktoré su
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochromu P450.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 — 8 °C).

Chranit’ pre mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Injek¢né liekovky z bezfarebného skla typu I s fluorobutylovou gumenou zatkou.
Velkosti baleni:

Kartonova Skatul’ka s 1 injek¢énou lickovkou s objemom 1 ml.
Kartonova skatulka s 2 injekénymi liekovkami s objemom 1 ml.
Kartonova skatulka so 6 injekénymi liekovkami s objemom 1 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/355/001-015

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 21/11/2025.



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilancnej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j
frekvencie: ro¢ne.

V case predlozenia ro¢ného vykazu drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne pisomné zhrnutie
kumulativnej analyzy (vratane preskiimania opisu pripadov), na urovni preferovanych terminov (PT)
VeDDRA alebo skupin PT (podl'a potreby) pre neurologické, muskuloskeletalne a renalne neziaduce
ucinky. Pisomné zhrnutie by sa malo zaznamenat’ v ramci ro¢ného vykazu.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

11



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lenivia 0,5 mg Injekény roztok 5,0 — 10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Injekény roztok 10,1 — 20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Injek¢ény roztok 20,1 — 30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Injekény roztok 30,1 — 40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Injekény roztok 40,1 — 60,0 kg

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3.  VELIKOST BALENIA

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (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 VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA — 1 ML

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lenivia

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Izenivetmabum

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

| 3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Lenivia 0,5 mg injek¢ény roztok pre psy
Lenivia 1,0 mg injek¢ény roztok pre psy
Lenivia 1,5 mg injekény roztok pre psy
Lenivia 2,0 mg injek¢ény roztok pre psy
Lenivia 3,0 mg injek¢ény roztok pre psy

2. ZloZenie
Utinné latky:

Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg alebo 3,0 mg
Izenivetmabum*.

* Jzenivetmabum je kaninizovana monoklonalna protilatka proti psiemu nervovému rastovému faktoru
(NGF), ktorej expresia sa dosahuje rekombinantnymi technikami v bunkach vajec¢nikov ¢inskeho
skrecka (CHO).

Ciry az mierne opalizujici roztok bez viditelnych Castic.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou (OA) pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri psoch mladSich ako 12 mesiacov.

Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tento veterinarny liek mé6ze vyvolat’ tvorbu protilatok proti lieku. Indukcia tvorby takychto protilatok
v 9-mesacnom klinickom skuiSani zameranom na bezpe¢nost’ a u¢innost’ pri podavani opakovanych
davok bola pozorovana pri 3,46 % (10/289) psov. Protilatky proti lieku boli spojené s nizs§imi
koncentraciami izenivetmabu v sére a stratou u¢innosti. Nevyskytli sa ziadne neziaduce G&inky (NU)
suvisiace s pritomnost’'ou protilatok proti lieku (imunogenita). Imunogenicita sa neskiimala pri psoch,
ktoré boli predtym lie¢ené inymi monoklonalnymi protilatkami proti NGF.

V klinickej $tadii bol ku koncu kazdého lieCebného intervalu pozorovany pokles ucinku. Klinicky
dostato¢né zmiernenie bolesti nemusi byt’ dosiahnuté pri vSetkych psoch, najma pri psoch trpiacich
tazkou osteoartritidou. Pokial’ po poc¢iato¢nej davke nie je pozorovana ziadna alebo len obmedzena
odpoved’, alebo ak i¢inok nepretrvava po celi dobu 3-mesacného davkovacieho intervalu, odporaca
sa prechod na inu liecbu.
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Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa pes pred lie¢bou nemohol dostato¢ne hybat’ kvoli svojmu klinickému stavu, odporuca sa
postupne (pocas niekol’kych tyzdiov) zvySovat’ mnozstvo pohybu (na prevenciu nadmerného
pretazenia u niektorych psov).

V klinickych §tadiach sa rontgenové snimky kibov robili iba pri skriningu. Preto sa potencialne
negativne U€inky na progresiu osteoartritidy neskumali.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie.
Opakované nahodné samoinjikovanie moze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.

U T'udi boli hlasené l'ahSie a reverzibilné periférne neurologické priznaky (napr. parestézia, dysestézia,
hypoestézia) v malej skupine pacientov, ktori dostavali terapeutické davky l'udskych monoklonalnych
protilatok proti NGF. Frekvencia tychto prihod zavisi od faktorov, ako je velkost’ davky a doba
trvania liecby. Pri ukonceni liecby boli tieto prihody prechodné a reverzibilné.

Vyznam nervového rastového faktora pri zabezpeovani normalneho vyvoja nervového systému plodu
je dobre znamy a laboratérne $tadie uskutocnené na nehumanoidnych primatoch s 'udskymi
protilatkami proti NGF preukazali reproduként1 a vyvojovi toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny, ktoré sa
snazia otehotniet’, a doj¢iace Zeny by mali byt mimoriadne opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu.

Ak sa po nahodnom samoinjikovani vyskytnil neziaduce G¢inky, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a lakticia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo pri plemennych
psoch. Laboratérne $tudie s P'udskymi protilatkami proti NGF pri makakoch dlhochvostych preukazali
teratogénne a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat pri gravidnych alebo laktujacich zvieratach.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti pri sibeznom dlhodobom pouZzivani NSAID a
izenivetmabu pri psoch. V klinickych sk@iSaniach na 'ud’och bola hlasena rychlo progredujuca
osteoartritida u pacientov, ktori dostavali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi davkami a u udskych pacientov, ktori dostavali
dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) stibeZne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.

Neuskutocnili sa ziadne laboratorne stadie bezpe¢nosti subezného podavania tohto veterinarneho lieku
s inymi veterinarnymi liekmi. V klinickych skusaniach, v ktorych sa tento veterinarny liek podaval
subezne s veterindrnymi liekmi vratane systémovych antibakteriadlnych liekov a antiparazitik, sa
nepozorovali Ziadne interakcie.

Ak sa mé vakcina(vakciny) podat’ sicasne s lieCbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina
(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania tohto veterindrneho lieku.

Predavkovanie:

V studii predavkovania dve z 6smich zvierat, ktorym bol podany 6-ndsobok odporucanej davky,
vykazovali minimalnu neuronalnu atrofiu a zvysenu hustotu gliovych buniek v jednom gangliu
(kranialnom mezenterickom). Tieto nalezy neboli spojené s klinickymi priznakmi.

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes liecit’ symptomaticky.
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Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté okamZzita bolest’ po injekcii

(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Menej Casté strata koordinacie (ataxia), nadmerny sméad (polydipsia),
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvySend potreba mocenia (polyuria)

zvierat):

Zriedkavé ospalost’ (letargia), nechutenstvo (anorexia)

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé hypersenzitivna reakcia (facialny opuch)!, imunitne
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, sprostredkovana hemolyticka anémia, imunitne
vratane ojedinelych hldseni): sprostredkovand trombocytopénia

'V pripade takychto reakcii sa ma za¢at’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neté¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Podajte cely obsah (1 ml) injekénej lickovky.

Déavkovanie a schéma liecby:
Odporucana davka je 0,05 — 0,1 mg/kg telesnej hmotnosti raz za tri mesiace.

Davkujte podl'a nizsie uvedenej davkovacej tabul’ky.
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Telesna Pocet injekénych liekoviek s lieckom Lenivia, ktoré sa maju podat’
hmot(lll(ogs)t’ psa 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
R
o
e
i ickovica
M ickovka
LR ickoviy
100,1 —120,0 Zlii:]i(e)léi;é

Pri psoch s hmotnost'ou < 5,0 kg: asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 0,5 mg injekénej liekovky

a podajte subkutanne. Pri objemoch < 0,5 ml pouzite 1,0 alebo 0,5 ml injekénu striekacku a liek
davkujte s presnost'ou na 0,1 ml. Zvys$ny objem, ktory sa nachadza v injek¢nej liekovke, zlikvidujte.
Pri psoch s hmotnost'ou 60,1 kg a viac sa vyzaduje obsah viac ako jednej lieckovky. V tychto pripadoch
natiahnite obsah z kazdej pozadovanej liekovky do tej istej injek¢nej striekacky a podajte ako jednu
davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadny.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 — 8 °C). Chranit’ pred mrazom. Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chranit pred svetlom.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/25/355/001-015

Injekené liekovky z bezfarebného skla typu I s fluorobutylovou gumenou zatkou.
Kartonova skatul’ka s 1, 2 alebo 6 injekénymi lickovkami s objemom 1 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

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

Peny06suka boarapus
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

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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EALGoa
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

Kvnpog
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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