I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SOLENSIA, 7 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

frunevetmabo* 7 mg.

* Frunevetmabas yra katéms skirtas monokloninis antikiinas (mAk), gautas rekombinacijos metodu
naudojant kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteles.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjuy medZiagy sudétis

Histidino hidrochlorido monohidratas
D-sorbitolis

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rugstis (koreguoti pH)
Natrio hidroksidas (koreguoti pH)

Skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms skausmo, susijusio su osteoartritu, sumazinimui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams iki 12 mén. ir (arba) sveriantiems maziau nei 2,5 kg.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, planuojamiems veisti.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Gydymo testinumas turi biiti pagrijstas individualiu kiekvieno gyviino atsaku. Jei teigiamo gyviino
atsako néra, reikéty apsvarstyti alternatyvius gydymo budus.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti laikiny arba pastoviy antikiiny prie§ vaista susidaryma. Siy
antiktiny susidarymas gali slopinti vaisto veiksminguma, nors toks poveikis nebuvo pastebétas per 84
pagrindiniy klinikiniy tyrimy dienas. Néra duomeny apie gydyma ilgesnj laika.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms 3 ir 4 stadijos inksty liga
pagal IRIS. Vaisto naudojimas tokiais atvejais turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo
naudos ir rizikos jvertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
Isisvirkstus pakartotinai, gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo rizika.

Nervy augimo faktoriaus (NAF) svarba uZztikrinant normaly vaisiaus nervy sistemos vystymasi yra
gerai nustatyta ir laboratoriniais tyrimais su nezmoginiais primatais, naudojant Zmoniy antikiinus
pries NAF, nustatytas reprodukcinis ir vystymosi toksinis poveikis. Né$¢ios moterys, moterys,
planuojancios pastoti, ir moterys, maitinanc¢ios kriitimi, turi naudoti ypatingai apdairiai, kad
atsitiktinai nejsisvirksty.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna alopecija, dermatitas, niezulys
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)

Reta injekcijos vietos reakcija (pvz. skausmas ir alopecija)’
(1-10 gyvuny i8 10 000 gydyty odos pazeidimai (pvz., odos Sasai, odos Zaizdos)
gyviny)

Labai reta anafilaksija’
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Silpna.
2 Pasireiskus tokioms reakcijoms, reikia skirti tinkamg simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemga. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamoms katéms nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su krabaédémis makakomis, naudojant Zmoniy antikiinus pries NAF,
nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.



Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Neéra saugumo duomeny apie nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ir frunevetmabo
naudojimg vienu metu katéms. Klinikiniy tyrimy su Zmonémis metu buvo pranesta apie greitai
progresuojantj osteoartritg pacientams, gydomiems humanizuotais monokloniniais antikiinais prie$
nervy augimo faktoriy (NAF). Siy reiskiniy daznis padidéjo esant dideléms dozéms ir tiems
zmonéms, kurie ilgg laikg (ilgiau nei 90 dieny) vartojo nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU)
kartu su monokloniniu antikiinu prie§ NAF. Katéms atitikimas zmoniy greitai progresuojan¢iam
osteoartritui nebuvo nustatytas.

Jeigu vakcing reikia naudoti tuo pat metu kaip ir gydyma frunevetmabu, vakcing ir frunevetmabg
reikia §virksti j skirtingas vietas, norint sumazinti bet kokj galima imunogeniskumo sustipréjima
(antiktiny pries vaistg formavimasi) mAKk.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Vengti per didelio kratymo ar tirpalo puty susidarymo. Susvirksti visg flakono turinj (1 ml).

Dozés ir gydymo schema

Rekomenduojama dozé yra 1-2,8 mg/kg kiino svorio, vieng karta per ménes;j.

Dozuoti pagal dozavimo lentel¢ Zemiau:

Katés kiino | nr, | 4otinas SOLENSIA (7 mg/ml) kiekis
svoris (kg)

2,5-7,0 1 flakonas

7,1-14,0 2 flakonai

Katéms, sverian¢ioms daugiau nei 7 kg, iStraukti visg dviejy flakony turinj i tg patj Svirksta ir Svirksti
kaip vieng doze.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Laboratorinio perdozavimo tyrimo metu nepageidaujamy reakcijy nepastebéta, kai Solensia buvo
naudojama doze, 5 kartus didesne uz didziausig rekomenduojamg doze, 6 ménesius iS eilés.
Atsiradus neigiamiems klinikiniams pozymiams perdozavus, katé turi biiti gydoma simptomiskai.
3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN02BG90.

4.2. Farmakodinamika

Veikimo mechanizmas

Frunevetmabas yra ka¢iy monokloninis antikiinas (mAk), veikiantis nervy augimo faktoriy (NAF).
Irodyta, kad NAF veikiamy lasteliy signaly slopinimas palengvina skausma susijusj su osteoartritu.

Poveikio pradzia
Irodyta, kad frunevetmabas sukelia analgetinj efekta per 6 dienas, taikant imaus uzdegiminio
skausmo laboratorinj modelj.

4.3. Farmakokinetika

6 mén. trukmés laboratoriniame tyrime sveikoms, suaugusioms katéms naudojus frunevetmabg kas
28 dienas dozémis nuo 2,8—14 mg/kg, AUC ir Cax padidéjo nezymiai maziau lyginant su doze.
Laboratoriniame farmakokinetiniame tyrime katéms, kurioms diagnozuotas osteoartritas, po oda
svirkstus 3,0 mg/kg kiino svorio, didziausios vaisto koncentracijos lygiai kraujo plazmoje buvo
stebimi 3—7 dieng (tmax = 6,2 dienos), biologinis prieinamumas buvo mazdaug 60% ir pusinés
eliminacijos laikas buvo mazdaug 10 dieny.

Lauko veiksmingumo tyrime naudojant etiketéje nurodyta doz¢ katéms, sergancioms osteoartritu,
pastovi koncentracija buvo pasiekta po 2 doziy.

Frunevetmabas, kaip endogeninis baltymas, manoma, turéty skilti | mazus peptidus ir amino riigstis
normaliu kataboliniu keliu. Citochromo P450 fermentai frunevetmabo nemetabolizuoja; todél
saveika kartu naudojant vaistus, kurie yra citochromo P450 fermenty substratai, induktoriai ar
inhibitoriai, mazai tikétina.

Lauko tyrimai

Iki 3 mén. trukmés klinikiniy tyrimy metu buvo jrodyta, kad kaciy, serganciy osteoartritu, gydymas
turi teigiamg poveikj skausmo mazinimui, jvertintam pagal CSOM (konkretaus kliento atsako
vertinimai). CSOM yra individualios katés atsako i skausmo gydyma vertinimas pagal fizinés veiklos
atlikima, bendravimg ir gyvenimo kokybe. DidZiausias bendras CSOM rezultatas buvo 15. I§ viso
frunevetmabu gydyty gyviiny grupéje buvo uzregistruoti 182 gyviinai ir 93 gyviinai buvo jtraukti j
placebu gydyta grupe. Gydymo sékmé, apibréziama kaip >2 bendro CSOM rezultato sumazéjimas ir
nei vieno i§ atskiry rezultaty padidé¢jimas, buvo pasiekta 66,70 %, 75,91 % ir 76,47 % frunevetmabu
gydyty kaciy ir 52,06 %, 64,65 % ir 68,09 % placebu gydyty kaciy po vieno, dviejy ir trijy ménesiy
gydymo atitinkamai. StatistiSkai reikSmingas skirtumas (P <0,05), palyginti su gydymu placebu,
buvo nustatytas po pirmojo ir antrojo gydymo, bet nenustatytas po treciojo gydymo.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Kartoniné dézuté su 1, 2 ar 6 flakonais.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/269/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-02-17.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SOLENSIA, 7 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename 1 ml flakone yra 7 mg frunevetmabo.

3.  PAKUOTES DYDIS

1x1ml
2x 1 ml
6x1ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.

Negalima susSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 flakonas
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 flakonai
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 flakonai

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS -1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SOLENSIA

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

frunevetmabo 7 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

SOLENSIA, 7 mg/ml, injekcinis tirpalas katéms

A Sudétis

Kiekviename ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
frunevetmabo™ 7 mg.

* Frunevetmabas yra katéms skirtas monokloninis antikiinas (mAk), gautas rekombinacijos metodu
naudojant kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteles.

Vaistas turi bti skaidrus arba $iek tiek opalescuojantis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms skausmo, susijusio su osteoartritu, sumazinimui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams iki 12 mén. ir (arba) sveriantiems maziau nei 2,5 kg.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, planuojamiems veisti.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Gydymo testinumas turi biiti pagristas individualiu kiekvieno gyviino atsaku. Jei teigiamo gyviino
atsako néra, reikéty apsvarstyti alternatyvius gydymo btidus.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti laikiny arba pastoviy antikiiny prie$ vaista susidaryma. Siy
antikfiny susidarymas gali slopinti vaisto veiksminguma, nors toks poveikis nebuvo pastebétas per 84
pagrindiniy klinikiniy tyrimy dienas. Néra duomeny apie gydyma ilgesnj laika.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms 3 ir 4 stadijos inksty liga
pagal IRIS. Vaisto naudojimas tokiais atvejais turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo
naudos ir rizikos jvertinimu.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
IsiSvirkstus pakartotinai, gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo rizika.

Nervy augimo faktoriaus (NAF) svarba uztikrinant normaly vaisiaus nervy sistemos vystymasi yra
gerai nustatyta ir laboratoriniais tyrimais su nezmoginiais primatais, naudojant Zzmoniy antikiinus
pries NAF, nustatytas reprodukcinis ir vystymosi toksinis poveikis. Né$¢ios moterys, moterys,
planuojancios pastoti, ir moterys, maitinancios kriitimi, turi naudoti ypatingai apdairiai, kad
atsitiktinai nejsiSvirksty.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamoms katéms nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su krabaédémis makakomis, naudojant Zmoniy antikiinus pries NAF,
nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

Néra saugumo duomeny apie nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo NVNU ir frunevetmabo naudojima
vienu metu katéms. Klinikiniy tyrimy su Zzmonémis metu buvo pranesta apie greitai progresuojantj
osteoartritg pacientams, gydomiems humanizuotais monokloniniais antikiinais prie§ nervy augimo
faktoriy (NAF). Siy reiskiniy daznis padidéjo esant dideléms dozéms ir tiems zmonéms, kurie ilga
laika (ilgiau nei 90 dieny) vartojo nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) kartu su
monokloniniu antikiinu prie§ NAF. Katéms atitikimas zmoniy greitai progresuojan¢iam osteoartritui
nebuvo nustatytas.

Jeigu vakcing reikia naudoti tuo pat metu kaip ir gydyma frunevetmabu, vakcing ir frunevetmabg
reikia §virksti j skirtingas vietas, norint sumazinti bet kokj galimg imunogeniskumo sustipréjima
(antikiiny pries vaistg formavimasi) mAk.

Perdozavimas
Laboratorinio perdozavimo tyrimo metu nepageidaujamy reakcijy nepastebéta, kai Solensia buvo
naudojama doze, 5 kartus didesne uz didziausig rekomenduojamg doze, 6 ménesius iS eilés.

Atsiradus neigiamiems klinikiniams pozymiams perdozavus, katé turi biiti gydoma simptomiskai.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna alopecija, dermatitas, niezulys
(1-10 gyviiny i8 100 gydyty
gyviny)

Reta injekcijos vietos reakcija (pvz. skausmas ir alopecija)'
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty odos pazeidimai (pvz., odos $asai, odos zaizdos)
gyvuny)
Labai reta anafilaksija (sunki alerginé reakcija)?
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Silpna.
2 PasireiSkus tokioms reakcijoms, reikia skirti tinkama simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesSimy
sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti po oda.

Vengti per didelio kratymo ar tirpalo puty susidarymo. Susvirksti visg flakono turinj (1 ml).

Dozés ir gydymo schema

Rekomenduojama dozé yra 1-2,8 mg/kg kiino svorio, vieng karta per ménes;.

Dozuoti pagal dozavimo lentele zemiau:

Katés kiino Naudotinas SOLENSIA (7 mg/ml) kiekis
svoris (kg)

2,5-7,0 1 flakonas

7,1-14,0 2 flakonai

Katéms, sverian¢ioms daugiau nei 7 kg, iStraukti visg dviejy flakony turinj j tg patj Svirksta ir Svirksti
kaip vieng doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vengti per didelio kratymo ar puty susidarymo.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

(13

»EXp.“.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/20/269/001-003

Skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Kartoniné dézuté su 1, 2 ar 6 flakonais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bnarapust
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

EALada
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

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

Kvnpog
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@gzoetis.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 United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

arba

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Airija

arba

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

Italija

17. Kita informacija

Lauko tyrimai
Iki 3 mén. trukmés klinikiniy tyrimy metu buvo jrodyta, kad kaciy, sergan¢iy osteoartritu, gydymas

turi teigiamg poveikj skausmo mazinimui, jvertintam pagal CSOM (konkretaus kliento atsako
vertinimai). CSOM yra individualios katés atsako i skausmo gydyma vertinimas pagal fizinés veiklos
atlikimg, bendravimg ir gyvenimo kokybe. DidZiausias bendras CSOM rezultatas buvo 15. I§ viso
frunevetmabu gydyty gyviiny grupéje buvo uzregistruoti 182 gyviinai ir 93 gyviinai buvo jtraukti j
placebu gydyta grupe. Gydymo sékmé, apibréziama kaip >2 bendro CSOM rezultato sumazéjimas ir
nei vieno i§ atskiry rezultaty padidéjimas, buvo pasiekta 66,70 %, 75,91 % ir 76,47 % frunevetmabu
gydyty kaciy ir 52,06 %, 64,65 % ir 68,09 % placebu gydyty kaciy po vieno, dviejy ir trijy ménesiy
gydymo atitinkamai. StatistiSkai reikSmingas skirtumas (P <0,05), palyginti su gydymu placebu,
buvo nustatytas po pirmojo ir antrojo gydymo, bet nenustatytas po treciojo gydymo. Pirminé
pakuoté: vienos dozés skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.
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