BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

SOLENSIA 7 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller:

Aktiv substans:

Frunevetmab* 7 mg

* Frunevetmab &r en kattanpassad monoklonal antikropp (mAb) som uttrycks med rekombinant teknik
i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Hjéilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjailpaAmnen och andra bestindsdelar:
Histidinhydrokloridmonohydrat

D-sorbitol

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra (for reglering av pH)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Klar till 14tt opaliserande 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smirta associerad med osteoartrit hos katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur yngre dn 12 manader och/eller som vager under 2,5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur som ska anvéndas vid avel.

Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.

3.4 Sirskilda varningar

Fortsatt behandling ska baseras pé individuellt svar hos det enskilda djuret. Om inget positivt
behandlingssvar ses, ska andra behandlingar 6vervégas.

Denna produkt kan orsaka dvergdende eller kvarstdende antikroppar mot ldkemedlet. Induktionen av
sddana antikroppar skulle kunna minska produktens effekt, trots att detta inte observerades under den
84 dagar langa pivotala kliniska studien. Ingen information finns tillgénglig for langtidsbehandling.



3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Sdkerheten och effekten av detta likemedel har inte undersokts hos katter med njursjukdom i IRIS-
stadierna 3 och 4. Anvidndning av ldkemedlet i sddana fall ska basera sig pa ansvarig veterinirs nytta-
riskbeddmning.

§éirskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjdlvinjektion.
Upprepade oavsiktliga sjalvinjektioner kan 6ka risken for 6verkadnslighetsreaktioner.

Betydelsen av Nerve Growth Factor (NGF) for att sékerstilla normal utveckling av nervsystem hos
foster &r véletablerad och laboratoriestudier pa andra primater &n minniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat beldgg for reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som
forsoker bli gravida och kvinnor som ammar ska iaktta yttersta forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Vanliga alopeci, dermatit, klada
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Séllsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Anafylaxi?
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

reaktion vid injektionsstillet (t.ex. smirta, alopeci)!
hudreaktion (t.ex. hudskorpor, hudsar)

' Mild.
21 handelse av dverkinslighetsreaktioner bor limplig symtomatisk behandling ges.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driaktighet, laktation eller liggliggning
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation eller hos avelskatter.
Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat teratogena och

fetotoxiska effekter.

Driktighet och laktation:
Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

Fertilitet:
Anvind inte till avelsdjur.



3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

Det finns inga sékerhetsdata gillande samtidig anvindning av icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) och frunevetmab hos katt. I kliniska studier pa ménniska har snabbt
progredierande osteoartrit rapporterats hos patienter som fick behandling med humaniserade
monoklonala anti-NGF-antikroppar. Incidensen av sddana hédndelser 6kade med hoga doser och hos
patienter som fick l&ngvarig (mer &dn 90 dagar) behandling med NSAID samtidigt med en monoklonal
anti-NGF-antikropp. Ndgon motsvarighet till human snabbt progredierande osteoartrit har inte
rapporterats hos katter.

Om ett vaccin administreras samtidigt med frunevetmab, ska vaccinet och frunevetmab administreras
pa olika stéllen, for att minska eventuell utveckling av immunogenicitet mot frunevetmab (bildning av
antikroppar mot ldkemedlet).

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvéndning.

Undvik kraftig omskakning och skumbildning. Injektionsflaskans hela innehall (1 ml) ska
administreras.

Dosering och behandlingsschema:

Rekommenderad dos &r 1-2,8 mg/kg kroppsvikt, en gang i manaden.

Dosera enligt doseringsschemat nedan.

Kattens SOLENSIA (7 mg/ml)
kroppsvikt .
Volym som ska administreras
(kg)
2,5-7,0 1 injektionsflaska
7,1-14,0 2 injektionsflaskor

For katter 6ver 7 kg, dra upp hela innehéllet fran tva injektionsflaskor i samma spruta och administrera
som en enkeldos.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades i laboratoriestudier med 6verdosering, dér Solensia administrerades i

6 pa varandra foljande manatliga doser med 5 ginger den rekommenderade maximala dosen.

I handelse av tecken pa kliniska biverkningar efter 6verdos ska katten behandlas symtomatiskt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN02BG90

4.2 Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Frunevetmab &r en kattanpassad monoklonal antikropp (mAb) riktad mot Nerve Growth Factor

(NGF). Himningen av NGF-medierad cellsignalering har visats lindra smérta associerad med
osteoartrit.

Inséttande av effekt
Frunevetmab pavisades ge smartlindrande effekt inom 6 dagar i en laboratoriemodell for akut
inflammatorisk smarta.

4.3 Farmakokinetik

I en 6-ménaders laboratoriestudie pa friska, vuxna katter dir frunevetmab administrerades var 28:e dag
med doser om 2,8-14 mg/kg, 6kade AUC och Cpax ndgot mindre dn proportionellt mot dosen. I en
farmakokinetisk laboratoriestudie pé katter som diagnostiserats med osteoartrit, observerades
maximala plasmanivaer av ldkemedlet vid 3-7 dagar (tmax = 6,2 dagar) efter subkutan administrering av
3,0 mg/kg kroppsvikt. Biotillgdngligheten var cirka 60 % och halveringstiden for elimineringen var
cirka 10 dagar.

I en filtstudie avseende effekt vid rekommenderade doser till katter med osteoartrit, uppnaddes steady-
state efter 2 doser.

I likhet med endogena proteiner forvéintas frunevetmab metaboliseras till smé peptider och aminosyror
via normala katabolismvigar. Eftersom frunevetmab inte metaboliseras via cytokrom P450-enzymer
ar interaktioner med likemedel som &r substrat, inducerare eller hdmmare av cytokrom P450-enzymer
osannolika.

Filtstudier

I kliniska studier som varade upp till 3 manader, visades behandlingen ha en gynnsam effekt pa
smértreduktion hos katter med osteoartrit, bedomt med CSOM (Client-Specific Outcome Measures).
Utifran bedomning av kattens fysiska aktivitet, séllskaplighet och livskvalitet ger CSOM en
uppskattning av hur en enskild katt svarar pad smirtbehandling. Den maximala totala CSOM-poéngen
var 15. I den pivotala faltstudien registrerades totalt 182 djur i behandlingsgruppen som fick
frunevetmab och 93 djur ingick i placebogruppen. Behandlingsframgéng, definierad som en
minskning med >2 CSOM-poéng totalt och ingen 6kning av ndgon individuell poidng, uppnaddes hos
66,70%, 75,91% och 76,47% av de frunevetmab-behandlade katterna och hos 52,06%, 64,65% och
68,09% av placebobehandlade katter efter en, tva respektive tre méanatliga behandlingar. Statistisk
signifikant skillnad (p <0,05) jamfort med placebobehandling visades efter den forsta och andra
behandlingen, men inte efter den tredje behandlingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvind omedelbart.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av klart glas (typ I) med bromobutylgummiproppar och aluminiumforseglingar.
Kartong med 1, 2 eller 6 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/269/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 17/02/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

SOLENSIA 7 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska a 1 ml innehéller 7 mg frunevetmab.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. DJURSLAG

Katt

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskénsligt.

10



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 injektionsflaska
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 injektionsflaskor
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 injektionsflaskor

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA -1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

SOLENSIA

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

frunevetmab 7 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}

Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

SOLENSIA 7 mg/ml injektionsvétska, 16sning for katt

2. Sammansiittning

En ml av 16sning innehaller:
Aktiv substans:
Frunevetmab* 7 mg

* Frunevetmab ar en kattanpassad monoklonal antikropp (mAb) som uttrycks med rekombinant teknik
i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Losningen ska vara klar till 14tt opaliserande.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

For lindring av smirta associerad med osteoartrit hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur yngre dn 12 manader och/eller som véger under 2,5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till djur som ska anvindas vid avel.

Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

6. Sérskilda varningar
Sérskilda varningar:

Fortsatt behandling ska baseras pa det enskilda djurets svar pa behandlingen. Om inget positivt svar pa
behandlingen ses, ska andra behandlingar 6vervégas.

Denna produkt kan orsaka 6vergaende eller kvarstdende antikroppar mot lidkemedlet. Induktionen av
sddana antikroppar skulle kunna minska produktens effekt, trots att detta inte observerades under den
84 dagar langa pivotala kliniska studien. Det finns ingen information tillgdnglig for
langtidsbehandling.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sdkerheten och effekten av detta lakemedel har inte undersokts hos katter med njursjukdom i IRIS-
stadierna 3 och 4. Anvéndning av likemedlet i sadana fall ska basera sig pa ansvarig veterinérs nytta-
riskbedomning.
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Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjilvinjektion.
Upprepade oavsiktliga sjalvinjektioner kan 6ka risken for 6verkadnslighetsreaktioner.

Betydelsen av Nerve Growth Factor (NGF) for att sdkerstélla normal utveckling av nervsystem hos
foster &r véletablerad och laboratoriestudier pa andra primater &n manniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat beldagg for reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som
forsoker bli gravida och kvinnor som ammar ska iaktta yttersta forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driktighet eller laktation eller hos avelskatter.

Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat teratogena och
fetotoxiska effekter.

Anvind inte till dréktiga eller lakterande djur.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Inga kénda.

Det finns inga sékerhetsdata géllande samtidig langtidsanvéndning av icke-steroida
antiinflammatoriska lidkemedel (NSAID) och frunevetmab hos katt. I kliniska studier p4 ménniska har
snabbt framatskridande osteoartrit rapporterats hos ett antal patienter som fick behandling med
humaniserade monoklonala anti-NGF-antikroppar. Méngden av sddana héndelser 6kade med hoga
doser och hos de patienter som fick l&ngvarig (mer 4n 90 dagar) behandling med NSAID samtidigt
med en monoklonal anti-NGF-antikropp. Nagon motsvarighet till den snabbt progredierande
osteoartrit som setts hos ménniska, har inte rapporterats hos katter.

Om ett vaccin ges samtidigt med frunevetmab, ska vaccinet och frunevetmab ges pa olika stéllen, for
att minska eventuell inverkan pa immunogenicitet mot frunevetmab (bildning av antikroppar mot
lakemedlet).

Overdosering:
Inga biverkningar observerades i laboratoriestudier med 6verdosering, dir Solensia gavs som 6 pa

varandra foljande méanatliga doser med 5 ganger den maximala rekommenderade dosen.
I handelse av kliniska tecken pé biverkningar efter 6verdos ska katten behandlas symtomatiskt.

Interaktioner med andra lidkemedel och Ovriga interaktioner:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat veterindrmedicinskt ladkemedel.
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7. Biverkningar

Katt:

Vanliga haravfall, hudinflammation, klada
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sdllsynta Anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion)?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

reaktion vid injektionsstillet (t.ex. smirta, haravfall)'
hudreaktion (t.ex. hudskorpor, hudsér)

' Mild.
?1 hiindelse av dverkinslighetsreaktioner bér limplig symtomatisk behandling ges.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvig(ar)

Subkutan anvindning.

Undvik kraftig omskakning och skumbildning. Injektionsflaskans hela innehall (1 ml) ska ges.

Dosering och behandlingsschema:

Rekommenderad dos &r 1-2,8 mg/kg kroppsvikt, en gang i manaden.

Dosera enligt doseringsschemat nedan.

Kattens SOLENSIA (7 mg/ml)
kroppsvikt Volym som ska ges
(kg)
2,5-7,0 1 injektionsflaska
7,1-14,0 2 injektionsflaskor

For katter 6ver 7 kg, dra upp hela innehéllet fran tva injektionsflaskor i samma spruta och administrera
som en enkeldos.

9. Réad om korrekt administrering

Undvik kraftig omskakning och skumbildning.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgngsdatumet som anges pa etiketten efter Exp.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvdnd omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Fraga veterinédren eller apotekspersonalen hur man goér med
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/269/001-003

Injektionsflaska av klart glas (typ I) med bromobutylgummiproppar och aluminiumforseglingar.
Kartong med 1, 2 eller 6 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta
biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

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

Peny6auka buarapus
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

El\Goa
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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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
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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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

eller

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Irland

eller

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

Italien

17. Ovrig information

Filtstudier:

I kliniska studier, som varade upp till 3 ménader, visades behandlingen av katter med osteoartrit leda
till minskad smérta, bedomt med CSOM (Client-Specific Outcome Measures). Utifran beddmning av
kattens fysiska aktivitet, sidllskaplighet och livskvalitet ger CSOM en uppskattning av hur en enskild
katt svarar pa smértbehandling. Den maximala totala CSOM-poidngen var 15. I den pivotala féltstudien
registrerades totalt 182 djur registrerades i behandlingsgruppen som fick frunevetmab och 93 djur
ingick i placebogruppen. Behandlingsframgéng, definierad som en minskning med >2 CSOM-poéing
totalt och ingen 6kning av ndgon individuell podng, uppnaddes hos 66,70%, 75,91% och 76,47% av de
frunevetmab-behandlade katterna och hos 52,06%, 64,65% och 68,09% av placebobehandlade katter
efter en, tvé respektive tre ménatliga behandlingar. Statistisk signifikant skillnad (p <0,05) jamfort
med placebobehandling visades efter den forsta och andra behandlingen, men inte efter den tredje
behandlingen.
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