VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Portela 2,5 mg stungulyf, lausn fyrir ketti
Portela 6,4 mg stungulyf, lausn fyrir ketti
2. INNIHALDSLYSING

Hvert 1 ml hettuglas inniheldur:

Virk innihaldsefni:

relfovetmab*: 2,5 mg
6,4 mg

* Relfovetmab er kattaadlagad einstofna moétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF), tjad med erfdataekni i
CHO-frumum (Chinese hamster ovary cells).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sukrosi

Natrium asetat prihydrat

Poloxamer 188

Isediksyra

L-metionin

Tvinatrium EDTA tvihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Teer eda litillega opalgljaandi lausn, an synilegra agna.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad draga r verkjum i tengslum vid slitgigt hja kottum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum yngri en 12 manada.

Gef10 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.
Gefi0 ekki pungudum eda mjolkandi dyrum.



3.4 Sérstok varnadaroro

Dyralyfid getur valdid myndun moétefna gegn lyfinu, p.m.t. hlutleysandi métefna gegn lyfinu
(métefnamyndun). { kliniskum rannséknum var ekki hzegt ad akvarda ahrif motefnamyndunar 4
verkun og 6ryggi par sem adeins takmarkadur fjoldi dyra myndadi motefni, annad hvort eftir einn

0,5 mg skammt af relfovetmabi & hvert kg likamspyngdar (3/68 kettir) eda eftir prja 0,5-1,25 mg
skammta af relfovetmabi 4 hvert kg likamspyngdar sem gefnir voru a 3 manada fresti (3/152 kettir).
Engar upplysingar eru tiltaekar fyrir lengri timabil en 9 manudi.

Motefnamyndun hefur ekki verid rannsokud i kdttum sem hafa adur hlotid medferd med 60rum
einstofna moétefnum gegn taugavaxtapzetti (NGF). Akvérdun um aframhald medferdar skal byggt 4 pvi
hvernig hvert og eitt dyr svarar medferdinni. Ef jakvaed svorun kemur ekki fram skal ihuga adrar
medferdir.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid rannsdkud i kéttum med nyrnasjikdom 4 IRIS stigi > 3.
Notkun lyfsins i slikum tilfellum atti a0 vera byggo 4 mati &4 avinningi og dhaettu sem framkvemt er af
abyrgum dyralekni.

{ klinisku rannséknunum voru rontgenmyndir af lidum einungis teknar vid skimun, pvi hafa moguleg
neikvaed ahrif a framvindu slitgigtar ekki verid rannsokud.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Hugsanlegt er ad ofnemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi, geti komid fram ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef pad gerist endurtekid getur pad aukid haettu a
ofnemisvidbrogdum.

Hja monnum hefur verid tilkynnt um vag en afturkref einkenni fra utleegum taugum (t.d. naladofi,
skyntruflanir og minnkad snertiskyn) i litlum hluta sjuklinga sem fengu medferdarskammta af
einstofna mannamotefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF). Tioni pessara tilvika er had pattum eins og
skammtastaerd og lengd medferdar. bessi tilvik voru timabundin og afturkref vid stodvun medferdar.

Mikilveegi taugavaxtarpattar (NGF) vio ad tryggja edlilegan taugaproska hja fostrum er vel stadfest og
rannsoknir & mannamoétefnum gegn taugavaxtarpeetti (NGF) hja primétum 6drum en ménnum hafa
synt visbendingar um eiturdhrif 4 a&xlun og proska. Pungadar konur, konur sem eru ad reyna ad verda
pungadar og konur med born 4 brjosti eiga ad geeta sérstakrar varudar til ad fordast ad sprauta sig med
dyralyfinu fyrir slysni.

Ef aukaverkanir koma fram i kjolfar pess ad sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Kettir:



Mjog algengar Tafarlaus verkur vid inndelingu
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
Algengar Huobolga
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
meodferd):
Sjaldgaefar Klao1
(1ti1 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Hradur
medferd): Bolga 4 stungustad
Hérmissir & stungustad

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja kottum sem
notadir eru til undaneldis. Rannsoknir 4 rannsoknarstofu & mannamoétefnum gegn taugavaxtarpaetti
(NGF) hja krabbaloddpum (cynomolgus monkeys) hafa synt visbendingar um vanskapandi ahrif og

eiturdhrif 4 fostur.

Meodganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid langtima samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-
lyfja) og relfovetmabs hja kottum. I kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verio tilkynnt um hratt
versnandi slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med mannaadldgudu einstofna moétefni gegn
taugavaxtarpaetti (NGF). Tioni slikra tilvika jokst med harri skammtasterd og hja sjuklingum
(moénnum) sem fengu samhlida langtimamedferd (lengur en 1 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum

og einstofna moétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF).

Engar rannsoknir & rannsoknarstofu hafa verid gerdar 4 6ryggi vid samhlida gjof pessa dyralyfs og
annarra dyralyfja.

Ef gefa 4 boluefni (eitt eda fleiri) samtimis medferd med dyralyfinu 4 ad gefa boluefnid 4 60rum
stungustad en peim sem er notadur fyrir inndeelingu dyralyfsins.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir htd.

Skémmtun og medferdaraetlun:

Radlagdur skammtur er 0,5-1,25 mg/kg likamspyngdar, einu sinni 4 priggja manada fresti.

Skammtar samkvemt skommtunartdflu hér fyrir nedan.




Likamspyngd kattar Fjoldi hettuglasa af Portela sem & a0 gefa
(kg) 2,5 mg hettuglas 6,4 mg hettuglas
2,5-5,0 1 -
5,1-12,8 - 1

Fyrir ketti sem vega 12,9 kg til 13,7 kg, parf innihald ur einu 2,5 mg hettuglasi og einu 6,4 mg
hettuglasi. [ slikum tilvikum skal draga innihald r badum hettuglosum upp i somu sprautuna og gefa
sem einn stakan skammt.

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

Relfovetmab var rannsakad i 6ryggisrannsokn a rannsoknarstofu par sem gefinn var allt ad 5 x

raddlagdur hamarksskammtur einu sinni a priggja manada fresti 4 sex manada timabili i einni rannsokn,

og allt ad 23 x radlagdur hamarksskammtur 4 manadarfresti (3 x meiri skammtationi en samkvamt

kliniskri skdmmtunaraatlun), sjé skammtar i r60 i annarri sex manada rannsokn. I pessum

rannséknum komu fram stadbundin viobrogo 1 hud (kladi, fleidur, harlos eda hrudur, einkum

umhverfis andlit, nedst vid eyrun og 4 halsi), sem yfirleitt jukust med vaxandi skammtasteerd.

Ef klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun 4 ad medhondla kéttinn samkvamt einkennum.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi : QN02BG92

4.2  Lythrif

Verkunarhattur:

Relfovetmab er kattaadlagad einstofna moétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF). Taugavaxtarpattur
(NGF) binst vid TrkA-vidtaka & frumum 6namiskerfisins og orvar losun frekari bolguvaldandi boda,
pb.m.t. taugavaxtarpattarins (NGF) sjalfs. bessi bolguvaldandi bod leida til frekari neemingar utlegra
tauga sem koma vid sdgu i skynjun verkja. Synt var fram 4 ad homlun taugavaxtapatts (NGF) dregur

ur slitgigtartengdum verkjum.

Kliniskar rannsoknir:

i slembiradadri tviblindri fjolsetra kliniskri rannsokn var lagt mat 4 verkun relfovetmabs hja kottum
med slitgigt af edlilegum orsokum sem fengu medferod a priggja manada fresti med radlogoum
skommtum (0,5 — 1,25 mg/kg). Relfovetmab beatti marktaekt stig &8 CSOM-kvarda (Client-Specific
Outcome Measures) sem bygg0i 4 mati kattacigenda, og dré ar verkjum ad mati dyraleekna samkvamt
flokkun verkja. Med CSOM er lagt mat & hvernig hver kottur svarar verkjamedferd og byggist matio &
likamlegri virkni, félagslyndi og lifsgeedum kattanna.

Alls voru 153 dyr i hopnum sem fékk medferd med relfovetmabi og 154 dyr i hopnum sem fékk
lyfleysu. Arangur af medferdinni, skilgreindur sem minnkun um > 2 4 heildarstigum 4 CSOM-kvarda
og engin aukning 4 stigum i neinum undirkvérdum, nadist hja 72,9%, 78,9% og 79,3% katta sem



fengu relfovetmab og hja 46,2%, 41,4% og 41,8% katta sem fengu lyfleysu, metid premur manudum
eftir ad hafa fengid eina, tveer eda prjar medferdir, i peirri r6d. Arangur medferdar samkvaemt VCA-
kvarda (Vetererinary Categorical Assessment), skilgreindur sem leekkun um > 1 stig, nadist hja 60,6%,
72,2% og 71,4% katta sem fengu relfovetmab og hja 35,5%, 33,1% og 31,9% katta sem fengu
lyfleysu, metid premur manudum eftir ad hafa fengio eina, tvaer eda prjar medferdir, 1 peirri r6d. Synt
var fram 4 tolfraedilega marktakan mun (p < 0,05) midad vid lyfleysu eftir allar prjar meodferdirnar,
samkvamt baedi CSOM- og VCA-kvordum sem matu arangur medferdar. Jakvaed svorun, meeld 4
CSOM-kvarda, kom fram innan 3 daga i klinisku rannsokninni.

4.3 Lyfjahvorf

begar rannsoknarstofukdttum med slitgigt af edlilegum orsokum var gefid relfovetmab i radlogoum
skommtum (0,5 — 1,25 mg/kg) var hamarkspéttni lyfsins i sermi (Cmax) eftir gjof undir hao

2,95 mikrog/ml og nadist hun ad medaltali 3,6 dogum eftir skammt. Adgengi eftir gjof undir htid var
41,8% og helmingunartimi brotthvarfs var 5,4 dagar. Utsetning fyrir relfovetmabi jokst i hlutfalli vid
skammtastaerd 4 skammtabilinu 1,25 — 6,25 mg/kg.

{ 9 manada kliniskri rannsokn 4 6ryggi og verkun vid notkun endurtekinna skammta af relfovetmabi
hja koéttum me0 slitgigt sast engin uppsoéfnun vid gjof endurtekinna skammta.

Eins og vid 4 um protein sem likaminn framleidir sjalfur er buist vid ad relfovetmab sé brotid nidur i
litil peptid og aminosyrur eftir venjulegum nidurbrotsferlum. Relfovetmab er ekki umbrotio af
cytokrom P450 ensimum og pvi er oliklegt ad fram komi milliverkanir vid lyf sem eru notud samhlida
sem eru hvarfefni, 6rvar eda hemlar cytokrom P450 ensima.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notid strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjio i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuadum.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur gleru gleri af tegund I med tappa tr flaorobutylgimmii og dlinnsigli med propylen
smelluloki.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja meo 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml.
Pappaaskja med 2 hettuglosum sem innihalda 1 ml.

Pappaaskja med 6 hettuglosum sem innihalda 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra
Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/25/353/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/10/2025.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafinn skal skra allar nidurstéour og ttkomur 1r eftirliti med 6ryggisbodum i
samevropska lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnveegi avinnings og ahattu i samraemi vid
eftirfarandi timafresti: arlega.

Markadsleyfishafinn skal leggja fram skriflega samantekt 4 samantektargreiningu (cumulative
analysis) (par med talid yfirferd a lysingu einstakra tilfella (case narratives)), samkvamt VeDDRA
kjorheitum eda flokkum kjorheita, eftir pvi sem vid 4, fyrir aukaverkanir tengdar stodkerfi, vid
afhendingu arsskyrslu. Umsaekjandi & einnig ad utvega samantektargreiningu og mat a
aukaverkanatilkynningum par sem skortur er 4 verkun. Skriflega samantekt skal skra i arsskyrsluna.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

11



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Portela 2,5 mg Stungulyf, lausn 2,5 — 5,0 kg
Portela 6,4 mg Stungulyf, lausn 5,1 — 12,8 kg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 2,5 mg af relfovetmabi.
Hver ml inniheldur 6,4 mg af relfovetmabi.

3. PAKKNINGASTARD

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

S.C.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa.

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

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/353/001 (2,5-5,0 kg, 2,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/002 (2,5-5,0 kg, 2,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/003 (2,5-5,0 kg, 2,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/353/004 (5,1-12,8 kg, 6,4 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/005 (5,1-12,8 kg, 6,4 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/006 (5,1-12,8 kg, 6,4 mg, 6 x 1 ml)

15. LOTUNUMER

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

HETTUGLAS -1 ML

1.  HEITI DYRALYFS

Portela

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

relfovetmab

2,5 mg
6,4 mg

3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.

14



B. FYLGISEDILL

15



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Portela 2,5 mg stungulyf, lausn fyrir ketti
Portela 6,4 mg stungulyf, lausn fyrir ketti

2. Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 2,5 mg eda 6,4 mg af relfovetmabi*.

* Relfovetmab er kattaadlagad einstofna motefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF), tjad med erfoatekni
CHO-frumum (Chinese hamster ovary cells).

Teer eda litillega opalgljaandi lausn, an synilegra agna.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga r verkjum 1 tengslum vid slitgigt hja kottum.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum yngri en 12 méanada.

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

Gef10 ekki pungudum eda mjoélkandi dyrum.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadarord:

Dyralyfid getur valdid myndun moétefna gegn lyfinu, p.m.t. hlutleysandi motefna gegn lyfinu
(métefnamyndun). [ kliniskum rannsoknum var ekki haegt ad akvarda ahrif motefnamyndunar 4
verkun og 6ryggi par sem adeins takmarkadur fjoldi dyra myndadi motefni, annad hvort eftir einn
0,5 mg skammt af relfovetmabi 4 hvert kg likamspyngdar (3/68 kettir) eda eftir prja 0,5-1,25 mg
skammta af relfovetmabi 4 hvert kg likamspyngdar sem gefnir voru &4 3 ménada fresti (3/152 kettir).
Engar upplysingar eru tiltaekar fyrir lengri timabil en 9 manudi.

Motefnamyndun hefur ekki verid rannsokud 1 kottum sem hafa adur hlotid medferd med 60rum
einstofna moétefnum gegn taugavaxtapzetti (NGF). Akvordun um aframhald medferdar skal byggt 4 pvi
hvernig hvert og eitt dyr svarar medferdinni. Ef jakvaed svorun kemur ekki fram skal ihuga adrar
medferdir.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid rannsdkud i kdttum med nyrnasjikdom 4 IRIS stigi > 3.
Notkun lyfsins i slikum tilfellum etti ad vera byggd & mati 4 avinningi og dhattu sem framkvaemt er af
abyrgum dyralakni.
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{ klinisku rannséknunum voru rontgenmyndir af lidum einungis teknar vid skimun, pvi hafa moguleg
neikvaed ahrif 4 framvindu slitgigtar ekki verid rannsokud.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Hugsanlegt er a0 ofnemisviobrogd, p.m.t. bradaofnaemi, geti komid fram ef s4 sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef pad gerist endurtekid getur pad aukio heettu 4
ofnamisvidbrogdum.

Hja moénnum hefur verid tilkynnt um vag en afturkreef einkenni fra utlegum taugum (t.d. naladofi,
skyntruflanir og minnkad snertiskyn) i litlum hluta sjuklinga sem fengu medferdarskammta af
einstofna mannamotefni gegn taugavaxtarpeatti (NGF). Tioni pessara tilvika er had pattum eins og
skammtastaerd og lengd medferdar. Pessi tilvik voru timabundin og afturkraef vid stodvun meodferdar.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar (NGF) vio ad tryggja edlilegan taugaproska hja fostrum er vel stadfest og
rannsoknir & mannamotefnum gegn taugavaxtarpeetti (NGF) hja primétum 60rum en ménnum hafa
synt visbendingar um eiturahrif 4 a&xlun og proska. bungadar konur, konur sem eru ad reyna ad verda
pungadar og konur med bdrn a brjosti eiga ad geeta sérstakrar varaoar til ad fordast ad sprauta sig med
dyralyfinu fyrir slysni.

Ef aukaverkanir koma fram i kjolfar pess ad sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir
slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja kottum sem
notadir eru til undaneldis. Rannsoknir a4 rannsoknarstofu 4 mannamotefnum gegn taugavaxtarpaetti
(NGF) hja krabbalodépum (cynomolgus monkeys) hafa synt visbendingar um vanskapandi ahrif og
eiturahrif a fostur.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

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

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid langtima samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-
lyfia) og relfovetmabs hja kottum. I kliniskum rannsoknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um hratt
versnandi slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med mannaadldgudu einstofna moétefni gegn
taugavaxtarpeetti (NGF). Tioni slikra tilvika jokst med harri skammtasterd og hja sjuklingum
(moénnum) sem fengu samhlida langtimamedferd (lengur en i 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum
og einstofna moétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF).

Engar rannsoknir 4 rannsoknarstofu hafa verid gerdar a 6ryggi vid samhlida gjof pessa dyralyfs og
annarra dyralyfja.

Ef gefa & boluefni (eitt eda fleiri) samtimis medferd med dyralyfinu 4 ad gefa boluefnid & 60rum
stungustad en peim sem er notadur fyrir inndalingu dyralyfsins.

Ofskdmmtun:

Relfovetmab var rannsakad i 6ryggisrannsokn 4 rannsoknarstofu par sem gefinn var allt ad 5 x
raddlagdur hamarksskammtur einu sinni 4 priggja manada fresti 4 sex manada timabili i einni rannsokn,
og allt ad 23 x radlagdur hamarksskammtur 4 manadarfresti (3 x meiri skammtatidni en samkveaemt
kliniskri skdmmtunaraztlun), sjo skammtar i r6d i annarri sex manada rannsokn. I pessum
rannséknum komu fram stadbundin viobrogo 1 hud (kladi, fleidur, harlos eda hradur, einkum
umhverfis andlit, nedst vid eyrun og 4 halsi), sem yfirleitt jukust med vaxandi skammtasterd.

Ef klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun 4 ad medhondla kéttinn samkvamt einkennum.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vido 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Mjog algengar Tafarlaus verkur vid inndelingu
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Algengar Hudbolga
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgaefar Klaoi
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa Hraour
medferd): Bolga a stungustad
Harmissir 4 stungustad

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing 4 kerfinu}.

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

Til notkunar undir hao.

Skéommtun og medferdardetlun:
Raolagdur skammtur er 0,5-1,25 mg/kg likamspyngdar, einu sinni & priggja manada fresti.

Skammtar samkvemt skommtunartdflu hér fyrir nedan.

Likamspyngd kattar Fjoldi hettuglasa af Portela sem & ad gefa
(kg) 2,5 mg hettuglas 6,4 mg hettuglas
295 - 5,0 1 o
51-12,8 - 1

Fyrir ketti sem vega 12,9 kg til 13,7 kg, parf innihald ar einu 2,5 mg hettuglasi og einu 6,4 mg
hettuglasi. [ slikum tilvikum skal draga innihald ur badum hettugldsum upp i somu sprautuna og gefa
sem einn stakan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymi0 og flytjio 1 keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum. Verjid gegn
1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/25/353/001-006

Hettuglds tr gleeru gleri af tegund 1 med tappa tr fluordbutylgimmii og alinnsigli med propylen
smelluloki.

Pappaaskja med 1, 2, eda 6 hettuglosum sem innihalda 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambyvkkt og tengilidaupplysingar til bess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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Peny0auka Bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

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

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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