PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLENSIA 7 mg/ml injekény roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje:

U¢inn4 latka:

Frunevetmabum™* 7 mg

*Frunevetmabum je felinizovana monoklonalna protilatka exprimovana rekombinantnymi
technologiami v ovaridlnych bunkach ¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Histidin hydrochlorid, monohydrat

D-sorbitol

Polysorbat 20

Voda na injekci

Kyselina chlorovodikové (na Upravu pH)
Hydroxid sodny (na Upravu pH)

Ciry az mierne opalizujuci roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat mladsSich ako 12 mesiacov a/alebo so zivou hmotnostou mensou ako 2,5 Kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujticich zvierat.

3.4 Osobitné upozornenia

Pokracovanie v lie¢be by malo vychadzat’ z individualnej odozvy kazdého zvierata. Ak nepozorujete
pozitivnu odozvu, zvazte alternativnu liecbu.

Tento veterinarny lieck mo6ze vyvolat’ prechodnu alebo pretrvavajiacu tvorbu protilatok proti lieku.
Indukciou takychto protilatok sa méze znizit’ Géinnost’ lieku, aj ked’ to nebolo pozorované pocas 84
dni pivotného klinického skusania. Nie st dostupné Ziadne idaje z dlhsie trvajucej liecby.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZzivanie u ciel'ovych druhov:

Bezpecnost’ a ti¢innost’ tohto lieku nebola skimana u maciek s ochorenim obli¢iek v 3. a 4. stadiu
podrla IRIS. V takychto pripadoch by malo pouzitie tohto licku vychadzat’ zo zhodnotenia pomeru
prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

V pripade ndhodného samoinjikovania sa mézu potencialne vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované ndhodné samopodanie moze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.

Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre znamy a laboratorne stadie uskutocnené na nehumanoidnych priméatoch

s l'udskymi protilatkami proti NGF preukazali reproduk¢nt a vyvojovi toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace Zeny by mali byt’ mimoriadne opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté alopécia, dermatitida, pruritus

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych

zvierat):

Zriedkavé reakcia v mieste podania injekcie (napr.

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych bolest’ a alopécia)*

zvierat): kozné poruchy (napr. kozna chrasta,
kozny vred)

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane

ojedinelych hléseni):

! Mierna.
2V pripade takychto reakcii sa ma za¢at’ vhodna symptomatick4 liecba.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgdnu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

Vv poslednej ¢asti pisomnej informéacie pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych

maciek. Laboratorne $tudie s 'udskymi anti-NGF protilatkami u makakov dlhochvostych preukézali
teratogénne a fetotoxické tcinky.



Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie sU zname.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti pri subeznom podavani nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) s frunevetmabom u maciek. V klinickych skuaskach u I'udi bola
hlasena rychlo progredujica osteoartritida u pacientov, ktori uzivali liecbu humanizovanou
monoklonalnou protilatkou proti nervovému rastovému faktoru (NGF). Incidencia tychto udalosti sa
zvysila s vysokymi davkami u tych 'udskych pacientov, ktori dlhodobo (viac ako 90 dni) uzivali
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) subezne s monoklonalnou protilatkou proti NGF. U maciek
nebol zaznamenany ekvivalent l'udskej rychlo progredujucej osteoartritidy.

Ak sa ma stucasne s liecbou frunevetmabom podat’ vakcina, mala by sa vakcina podat’ na iné miesto,
ako je miesto podania frunevetmabu, aby sa znizilo akékol'vek potencidlne navodenie imunogenicity
(tvorba protilatok proti lieku) proti tejto monoklonélnej protilatke (mADb).

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo spefiovaniu roztoku. Podajte cely obsah (1 ml) liekovky.

Schéma davkovania a liecby:

Odporacana davka je 1 — 2,8 mg/kg zivej hmotnosti raz za mesiac.

Davkujte podl'a ddvkovacej schémy nizsie.

h Ziva , Objem lieku SOLENSIA, ktory sa ma podat’
motnost (7 mg/ml)
macky (kg) 9
25-7,0 1 liekovka
71-14,0 2 liekovky

U maciek vacsich ako 7 kg natiahnite cely obsah dvoch liekoviek do rovnake;j strickacky a podajte ako
jednu davku.

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

V laboratornych studidch predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce €inky, ked’ sa Solensia
podévala v 5-nasobku maximalnej odporaéanej davky v 6 po sebe nasledujucich mesaénych davkach.
V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani by mala byt macka liecena
symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QN02BG90

4.2  Farmakodynamika

Mechanizmus ucinku

Frunevetmab je felinizovand monoklonalna protilatka (mAb) zacielena na nervovy rastovy faktor

(NGF). Bolo preukazané, Ze inhibicia bunkovej signalizacie sprostredkovanej NGF poskytuje tlavu
od bolesti spojenej s osteoartritidou.

Nastup ucinku
Na laboratornom modeli akutnej zapalovej bolesti sa preukazalo, ze frunevetmab poskytne analgeticky
efekt do 6 dni.

4.3 Farmakokinetika

V 6-mesacnej laboratornej Stadii u zdravych dospelych maciek, ktorym sa podaval frunevetmab
kazdych 28 dni v davkach v rozmedzi od 2,8 do 14 mg/kg, sa hodnoty AUC a Crax zvysili o nieco
menej ako priamo umerne k davke. V laboratornej farmakokinetickej stadii s 3,0 mg/kg zivej
hmotnosti u maciek s diagnostikovanou osteoartritidou bola maximalna koncentracia lieku v sére
pozorovana za 3-7 dni (tmax = 6,2 dfia) po subkutannom podani, biologicka dostupnost’ bola priblizne
60 % a pol¢as odburavania bol priblizne 10 dni.

V terénnej $tadii uCinnosti pri odporucanej davke podavanej mackam s osteoartritidou sa ustaleny stav
dosiahol po 2 davkach.

Predpoklada sa, ze frunevetmab, podobne ako endogénne proteiny, sa odburava na malé peptidy
a aminokyseliny normalnymi katabolickymi cestami. Frunevetmab sa nemetabolizuje enzymami
cytochrému P450; preto nie su pravdepodobné interakcie so subezne poddvanymi liekmi, ktoré st
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochrému P450.

Terénne skusky

V klinickych skuskach trvajicich az 3 mesiace sa preukazalo, Ze liecba maciek s osteoartritidou ma
priaznivy ucinok na zniZenie bolesti pri hodnoteni podl'a ,,Client-Specific Outcome Measures
(CSOM). CSOM je zhodnotenie individualnej odozvy u maciek na liecbu bolesti, a to na zaklade
hodnotenia fyzickych aktivit, spolo¢enského spravania a kvality zivota. Maximalne celkové CSOM
skore bolo 15. Celkovo bolo v klI'icovej terénnej studii prijatych 182 zvierat do skupiny oSetrene;j
frunevetmabom a 93 zvierat bolo zahrnutych v placebo skupine. Uspesnu lie¢bu definovani ako
znizenie celkového CSOM skore o > 2 bez zvysenia akéhokol'vek individualneho skore dosiahlo 66,70
%, 75,91 % a 76,47 % maciek liecenych frunevetmabom a 52,06 %, 64,65 % a 68,09 % maciek
lieCenych placebom po jednom, dvoch a troch podaniach raz za mesiac (v uvedenom poradi).
Statisticky vyznamny rozdiel (p < 0,05) v porovnani s oetrenim placebom bol preukazany po prvom
a druhom osetreni, ale nebol preukazany po tretom oSetreni.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Uchovéavat’ v pdvodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Cire sklenené liekovky typu I s bromobutylovou gumenou zitkou a hlinikovym zapedatenim.
Papierova Skatulka s 1, 2 alebo 6 liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

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

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/269/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 17/02/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLENSIA 7 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml injekéna liekovka obsahuje 7 mg frunevetmabu.

3. VELKOST BALENIA

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkuténne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU2/20/269/001 7 mg/ml 1 liekovka
EU2/20/269/002 7 mg/ml 2 liekovky
EU2/20/269/003 7 mg/ml 6 liekoviek

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

INJEKCNA LIEKOVKA — 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SOLENSIA

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Frunevetmabum 7 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

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

SOLENSIA 7 mg/ml injekény roztok pre macky

2. ZloZenie

Kazdy ml roztoku obsahuje:
Utinna latka:
Frunevetmabum* 7 mg

*Frunevetmabum je felinizovana monoklonalna protilatka (mAb) exprimovana rekombinantnymi
technologiami v ovarialnych bunkach ¢inskeho skrecka (CHO).

Liek by mal byt’ ¢iry az mierne opalizujuci.

3. Cielové druhy

Macky.

4, Indikacie na pouZzitie

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u maciek.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' u zvierat mladsSich ako 12 mesiacov a/alebo so zivou hmotnostou mensou ako 2,5 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujticich zvierat.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Pokracovanie v liecbe by malo vychadzat’ z individualnej odozvy kazdého zvierata. Ak nepozorujete
pozitivnu odozvu, zvazte alternativnu liecbu.

Tento veterinarny lieck méze vyvolat’ prechodnu alebo pretrvavajiicu tvorbu protilatok proti lieku.
Indukciou takychto protilatok sa méze znizit' iéinnost’ lieku, aj ked’ to nebolo pozorované pocas 84
dni pivotného klinického skusania. Nie st dostupné Ziadne tidaje z dlhsie trvajucej liecby.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Bezpecnost’ a ti€innost’ tohto lieku nebola skiimana u maciek s ochorenim obli¢iek v 3. a 4. §tadiu
podl'a IRIS. V takychto pripadoch by malo pouzitie tohto lieku vychadzat’ zo zhodnotenia pomeru
prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania sa mézu potencialne vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované nahodné samopodanie méze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.
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Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre znamy a laboratorne $tidie uskuto¢nené na nehumanoidnych primatoch

S Pudskymi protilatkami proti NGF preukazali reprodukénu a vyvojovu toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace Zeny by mali byt mimoriadne opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych
maciek. Laboratorne $tudie s 'udskymi anti-NGF protilatkami u makakov dlhochvostych preukazali
teratogénne a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Nie sU zname.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti pri sibeznom podavani nesteroidnych
protizépalovych liekov (NSAID) s frunevetmabom u maciek. V klinickych skaskach u I'udi bola
hlasena rychlo progredujuca osteoartritida u pacientov, ktori uzivali liecbu humanizovanou
monoklonalnou protilatkou proti nervovému rastovému faktoru (NGF). Incidencia tychto udalosti sa
zvysila s vysokymi davkami u tych Tudskych pacientov, ktori dlhodobo (viac ako 90 dni) uzivali
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) subezne s monoklonalnou protilatkou proti NGF. U maciek
nebol zaznamenany ekvivalent 'udskej rychlo progredujicej osteoartritidy.

Ak sa ma stcasne s liecbou frunevetmabom podat’ vakcina, mala by sa vakcina podat’ na iné miesto,
ako je miesto podania frunevetmabu, aby sa znizilo akékol'vek potencialne navodenie imunogenicity
(tvorba protilatok proti lieku) proti tejto monoklonalnej protilatke (mAb).

Predavkovanie:
V laboratérnych studiadch predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce Gc¢inky, ked’ sa Solensia
podavala v 5-nasobku maximalnej odporucanej davky v 6 po sebe nasledujicich mesaénych davkach.

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani by mala byt macka lie¢ena
symptomaticky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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7. Neziaduce ucinky

Macky:
Casté alopécia, dermatitida, pruritus
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych
zvierat):
Zriedkave reakcia v mieste podania injekcie (napr.
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych bolest’ a alopécia)*
zvierat): kozné poruchy (napr. kozna chrasta,
kozny vred)
Velmi zriedkavé Anafylaxia (zdvazna alergické reakcia)®
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane
ojedinelych hléseni):

! Mierna.
2V pripade takychto reakcii sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky méZzete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registrécii

prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkuténne podanie.

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo spefiovaniu roztoku. Podajte cely obsah (1 ml) liekovky.

Schéma davkovania a liecby:

Odporacana davka je 1 — 2,8 mg/kg zivej hmotnosti raz za mesiac.

Davkujte podl'a davkovacej schémy nizsie.

N Zva Objem licku SOLENSIA, ktory sa m4 podat’
motnost (7 m /ml)
macky (kg) 9
25-7,0 1 liekovka
71-14,0 2 liekovky

U maciek vacsich ako 7 kg natiahnite cely obsah dvoch liekoviek do rovnake;j strieckacky a podajte ako
jednu davku.

9. Pokyn o spravnom podani

Vyhnite sa nadmernému pretrepavaniu alebo spefiovaniu.

10. Ochranné lehoty
Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’' v pdvodnom obale. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. O spdsobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterinarnym
lek&rom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/269/001-003

Cire sklenené liekovky typu I s bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym zape&atenim.
Papierova skatul’ka s 1, 2 alebo 6 liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

alebo

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

irsko

alebo

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

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benarusa

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797
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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

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 A1ty

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

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
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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

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462
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island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
15125, Attuc

EAGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSie informacie

Terénne skusky

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 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

V klinickych sktskach trvajucich az 3 mesiace sa preukazalo, ze liecba maciek s osteoartritidou ma
priaznivy u¢inok na zniZenie bolesti pri hodnoteni podl'a ,,Client-Specific Outcome Measures*
(CSOM). CSOM je zhodnotenie individualnej odozvy u maciek na liecbu bolesti, a to na zaklade
hodnotenia fyzickych aktivit, spolo¢enského spravania a kvality Zivota. Maximalne celkové CSOM
skore bolo 15. Celkovo bolo v kl'i¢ovej terénnej $tadii prijatych 182 zvierat do skupiny oSetrenej
frunevetmabom a 93 zvierat bolo zahrnutych v placebo skupine. Uspesnu liecbu definovaniti ako
zniZenie celkového CSOM skore o > 2 bez zvysenia akéhokol'vek individualneho skore dosiahlo 66,70
%, 75,91 % a 76,47 % maciek liecenych frunevetmabom a 52,06 %, 64,65 % a 68,09 % maciek
lieCenych placebom po jednom, dvoch a troch podaniach raz za mesiac (v uvedenom poradji).
Statisticky vyznamny rozdiel (p < 0,05) v porovnani s oetrenim placebom bol preukazany po prvom
a druhom oSetreni, ale nebol preukazany po tretom oSetreni.
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