LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SOLENSIA 7 mg/ml injektioneste, liuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml liuosta siséltaa:

Vaikuttava aine:

Frunevetmabi* 7 mg

* Frunevetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmilla ilmennetty
kissaa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus:
Histidiinihydrokloridimonohydraatti

D-sorbitoli

Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kloorivetyhappo (pH:n s&&toon)

Natriumhydroksidi (pH:n s&atéon)

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kissan nivelrikkoon liittyvén Kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaad alle 12 kuukauden ikéisille ja/tai alle 2,5 kg:n painoisille eldimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa jalostukseen tarkoitetuille elaimille.

Ei saa kayttaa tiineille eika imettaville elaimille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hoidon jatkamisen pitéa perustua kunkin eldimen yksilolliseen vasteeseen. Jos myonteisté vastetta ei
havaita, harkitse vaihtoehtoista hoitoa.

Tama elainlddkevalmiste saattaa indusoida lyhytaikaisia tai pysyvia ld&kevasta-aineita. Tallaisten
vasta-aineiden induktio voi heikentad valmisteen tehoa, vaikka tata ei havaittu 84 paivaa kestaneen
Kliinisen pivotaalitutkimuksen aikana. Tietoja pidempikestoisesta hoidosta ei ole saatavilla.



3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Tamaén valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu kissoilla, joilla on IRIS-luokkien 3 tai 4
munuaissairaus. Tallaisissa tapauksissa valmisteen kayton pitdd perustua hoitavan eldinl&déakarin
tekemaén hyoty-haitta-arvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd, jos vahingossa
injisoit valmistetta itseesi. Toistuvat vahinkoinjektiot voivat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskié.

Hermokasvutekijan (Nerve Growth Factor, NGF) merkitys sikién hermoston normaalille kehitykselle
on tunnistettu, ja kadellisilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteita lisd&ntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittavien ja
imettdvien naisten on noudatettava darimmaista varovaisuutta vahinkoinjektioiden valttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti l&akarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Yleinen kutina, ihotulehdus, karvanlahto
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen injektiokohdan reaktio (esim. kipu, karvanlahtc)*

(1-10 eliinta 10 000 hoidetusta ihoreaktio (esim. rupi, ihon arkuus)

eldimesta):
Hyvin harvinainen Anafylaksia?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

l - .
Lieva.
2 Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pita4 antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetdadn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessd kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Elédinla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostuskissoilla ei ole selvitetty.
Jaavanapinoilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on todettu viitteitd

teratogeenisuudesta ja sikiotoksisista vaikutuksista.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille eika imettaville elaimille.




Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa jalostuselaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&dkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Tulehduskipuldékkeiden (NSAIDs) ja frunevetmabin samanaikaisesta kaytosté kissoilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. Ihmisille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevéa nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Naiden tapahtumien ilmaantuvuus lisaéntyi suurilla annoksilla ja niill& ihmispotilailla,
jotka saivat pitkékestoista (enemmaén kuin 90 vrk) tulehduskipul&d&kehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa. IThmisilld havaittua nivelrikon nopeaa etenemisté
ei ole havaittu kissoilla.

Jos tarkoituksena on antaa rokote samanaikaisesti frunevetmabihoidon kanssa, rokote on annettava eri
kohtaan kuin frunevetmabiannos, jotta vahennetadn mahdollista vaikutusta immunogeenisuuden
kehittymiseen (ladkevasta-aineiden muodostuminen) mAbi:ille.

3.9 Antoreitit ja annostus

lhon alle.

Valta liuoksen voimakasta ravistamista tai vaahdonmuodostusta. Anna injektiopullon koko sisaltd
@ ml).

Annostus ja hoitoaikataulu:

Suositeltu annos on 1-2,8 mg/kg kerran kuukaudessa.

Ks. annos alla olevasta annostustaulukosta.

KISS?EQF))amO Annettava SOLENSIA (7 mg/ml) -tilavuus
2,5-7,0 1 injektiopullo
7,1-14,0 2 injektiopulloa

Yli 7 kg painaville kissoille, veda kahden injektiopullon koko sisaltd samaan ruiskuun ja anna kerta-
annoksena.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei havaittu yliannostusta selvittavissa laboratoriotutkimuksissa, joissa Solensiaa
annettiin 6 perékkaisena kuukausiannoksena, joka oli 5 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.
Jos kissalla todetaan kliinisid haittavaikutusoireita yliannostuksen jalkeen, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN02BG90

4.2  Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismi

Frunevetmabi on kissaa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb), jonka vaikutus

kohdistuu hermokasvutekijéan (Nerve Growth Factor, NGF). NGF-valitteisen solusignaloinnin eston
on osoitettu lievittdvan nivelrikkoon liittyvaa kipua.

Vaikutuksen alkaminen
Akuutin tulehduskivun laboratoriomallissa frunevetmabin analgeettinen teho todettiin 6 péivan
kuluessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Kuusi kuukautta kesténeessa laboratoriotutkimuksessa terveille, aikuisille kissoille annettiin
frunevetmabia 28 péivan valein annosvalilla 2,8-14 mg/kg. AUC ja Cmax Suurenivat hieman
vahemmaén kuin suhteessa annokseen. Farmakokineettisessa laboratoriotutkimuksessa, jossa
nivelrikkoa sairastaville Kissoille kdytettiin annosta 3,0 mg/kg, ladkeaineen huippupitoisuudet
plasmassa havaittiin 3-7 péivéan kuluttua (tmax = 6,2 pdivad) ihon alle annostelun jélkeen, biologinen
hy6tyosuus oli noin 60 % ja eliminaation puoliintumisaika oli noin 10 péivaa.

Tehoa selvittévéssa kenttatutkimuksessa, jossa nivelrikkoa sairastaville kissoille annettiin hyvéksytty
annos, vakaa tila saavutettiin 2 annoksen jélkeen.

Endogeenisten proteiinien tavoin frunevetmabin odotetaan hajoavan pieniksi peptideiksi ja
aminohapoiksi normaalien katabolisten reittien kautta. Frunevetmabi ei metaboloidu sytokromi P450-
entsyymien vaikutuksesta. Siksi yhteisvaikutukset ovat epatodennékaisia sellaisten ladkkeiden kanssa,
jotka ovat sytokromi P450-entsyymin substraatteja, induktoreita tai estéjia.

Kenttatutkimukset

Jopa 3 kuukautta kesténeissa kliinisissa tutkimuksissa nivelrikkoa sairastavien kissojen hoidolla oli
suotuisa vaikutus CSOM-mittarilla (Client-Specific Outcome Measures) arvioituun kivun
véhenemiseen. CSOM on arvio yksittéisen kissan vasteesta kivunhoitoon fyysisen aktiivisuuden,
sosiaalisuuden ja elamanlaadun perusteella arvioituna. Suurin CSOM-kokonaispistemaara oli 15.
Pivotaalisessa kenttatutkimuksessa frunevetmabi-hoitoryhmaan otettiin yhteensa 182 eldinta ja
plaseboryhméén 93 eldintd. Hoidon onnistuminen saavutettiin 66,70%, 75,91% ja 76,47%
frunevetmabilla hoidetuista Kissoista ja 52,06%, 64,65% ja 68,09% lumel&é&kkeelld hoidetuista
kissoista yhden, kahden ja kolmen kuukausiannoksen jidlkeen, kun hoidon onnistuminen mairiteltiin >
2: n pisteen pienenemisend CSOM-kokonaispistemaarassé eika minkaan yksittaisen pistemaaran
nousuna. Tilastollisesti merkittavé ero (p <0,05) lumeldékkeeseen verrattuna osoitettiin ensimmaisen
ja toisen hoitokerran jalkeen, mutta ei kolmannen hoitokerran jalkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, jossa bromobutyylikumitulppa ja alumiininen pééallyssinetti.
Pahvikotelo, jossa 1, 2 tai 6 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/269/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 17/02/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SOLENSIA 7 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n injektiopullo siséltdd 7 mg frunevetmabia.

3. PAKKAUSKOKO

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Sailyté valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 injektiopullo
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 injektiopulloa
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 injektiopulloa

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO -1 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SOLENSIA

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

frunevetmabi 7 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

SOLENSIA 7 mg/ml injektioneste, liuos kissalle

2. Koostumus

Yksi ml liuosta siséltaa:
Vaikuttava aine:
Frunevetmabi* 7 mg

* Frunevetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmalld ilmennetty
kissaa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb).

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos.

3. Kohde-eldinlaji

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Kissan nivelrikkoon liittyvéan Kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 12 kuukauden ikéisille ja/tai alle 2,5 kg:n painoisille el&dimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa jalostukseen tarkoitetuille eldimille.

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville eldimille.

6. Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:

Hoidon jatkamisen pitéé perustua kunkin eldimen yksilolliseen vasteeseen. Jos myonteista vastetta ei
havaita, harkitse vaihtoehtoista hoitoa.

Tama elainldakevalmiste saattaa saada aikaan lyhytaikaista tai pysyvaa ladkevasta-aineiden
muodostumista. Tallaisten vasta-aineiden kehittyminen voi heikentaa valmisteen tehoa, vaikka tata ei
havaittu 84 péivéa kestaneen keskeisen kliinisen tutkimuksen aikana. Tietoja pidempikestoisesta
hoidosta ei ole saatavilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Tamaén valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu kissoilla, joilla on IRIS-luokkien 3 tai 4
munuaissairaus. Tallaisissa tapauksissa valmisteen kayton pitdd perustua hoitavan elainl&déakarin
tekemaén hyoty-haitta-arvioon.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Y liherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd, jos vahingossa
injisoit valmistetta itseesi. Toistuvat vahinkoinjektiot voivat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskié.

Hermokasvutekijan (Nerve Growth Factor, NGF) merkitys sikion hermoston normaalille kehitykselle
on tunnistettu, ja k&dellisilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteitd lisadntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittavien ja
imettévien naisten on noudatettava &arimmadisté varovaisuutta vahinkoinjektioiden valttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti l&akarin puoleen ja ndyta hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostuskissoilla ei ole selvitetty.
Jaavanapinoilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on todettu viitteitd
epamuodostumia aiheuttavista (teratogeenisuudesta) ja sikidtoksisista vaikutuksista.

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville eldimille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa jalostuselaimille.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Tulehduskipulddkkeiden (NSAIDs) ja frunevetmabin samanaikaisesta kaytosté kissoilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. Ihmisille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevéa nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Naiden tapahtumien ilmaantuvuus lisaéntyi suurilla annoksilla ja niill& ihmispotilailla,
jotka saivat pitkakestoista (enemman kuin 90 vrk) tulehduskipuléd&kehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa.

Ihmisilla havaittua nivelrikon nopeaa etenemistd ei ole havaittu kissoilla.

Jos tarkoituksena on antaa rokote samanaikaisesti frunevetmabihoidon kanssa, rokote on annettava eri
kohtaan kuin frunevetmabiannos, jotta vahennetadn mahdollista vaikutusta immunogeenisuuden
kehittymiseen (laékevasta-aineiden muodostuminen) mAb:ille..

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu yliannostusta selvittavissa laboratoriotutkimuksissa, joissa Solensiaa
annettiin 6 perékkaisend kuukausiannoksena, joka oli 5 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.

Jos kissalla todetaan kliinisia haittavaikutusoireita yliannostuksen jélkeen, sita on hoidettava
oireenmukaisesti.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat

Kissa:
Yleinen kutina, ihotulehdus, karvanlahto
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen injektiokohdan reaktio (esim. kipu, karvanlahtc)*

(1-10 eliinta 10 000 hoidetusta ihoreaktio (esim. rupi, ihon arkuus)

eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaksia (vakava allerginen reaktio)?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

l - .

Lieva.
2 Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pita4 antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla tamén

pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: {kansallisen
jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

lhon alle.

Valta liuoksen voimakasta ravistamista tai vaahdonmuodostusta. Anna injektiopullon koko sisaltd
@ ml).

Annostus ja hoitoaikataulu:

Suositeltu annos on 1-2,8 mg/kg kerran kuukaudessa.

Ks. annos alla olevasta annostustaulukosta.

K'SS?Egr))amo Annettava SOLENSIA (7 mg/ml) -tilavuus
2,5-7,0 1 injektiopullo
7,1-14,0 2 injektiopulloa

Yli 7 kg painaville kissoille, veda kahden injektiopullon koko sisaltd samaan ruiskuun ja anna kerta-
annoksena.

9. Annostusohjeet

Valta liuoksen voimakasta ravistamista tai vaahdonmuodostusta.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyté alkuperdispakkauksessa. Sailyté valolta suojassa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista. Nédiden
toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/269/001-003

Kirkas tyypin I lasinen injektiopullo, jossa bromobutyylikumitulppa ja alumiininen pééallyssinetti.
Pahvikotelo, jossa 1, 2 tai 6 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

tai

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Irlanti

tai

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

Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrns

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
dpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinouis 7, Mapovot
15125, Atticn

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisatietoja

Kenttatutkimukset

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Jopa 3 kuukautta kesténeissé kliinisissé tutkimuksissa nivelrikkoa sairastavien kissojen hoidolla oli
suotuisa vaikutus CSOM-mittarilla (Client-Specific Outcome Measures) arvioituun kivun
vahenemiseen. CSOM on arvio yksittdisen kissan vasteesta kivunhoitoon fyysisen aktiivisuuden,
sosiaalisuuden ja elamanlaadun perusteella arvioituna. Suurin CSOM-kokonaispistemaéra oli 15.
Pivotaalisessa kenttatutkimuksessa frunevetmabi-hoitoryhméan otettiin yhteensa 182 eldinta ja
plaseboryhmaan 93 eldintd. Hoidon onnistuminen saavutettiin 66,70%, 75,91% ja 76,47%
frunevetmabilla hoidetuista kissoista ja 52,06%, 64,65% ja 68,09% lumeladkkeellad hoidetuista
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kissoista yhden, kahden ja kolmen kuukausiannoksen jélkeen, kun hoidon onnistuminen méériteltiin >
2: n pisteen pienenemisenda CSOM-kokonaispistemaérassé eikd minkaan yksittaisen pistemaaran
nousuna. Tilastollisesti merkittavé ero (p <0,05) lumelddkkeeseen verrattuna osoitettiin ensimmaisen
ja toisen hoitokerran jalkeen, mutta ei kolmannen hoitokerran jélkeen.
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