I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Portela 2,5 mg oldatos injekcié macskak szamara

Portela 6,4 mg oldatos injekcié macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az 1 ml-es injekcios iiveg tartalma:

Hatéanyagok:

relfovetmab*: 2,5 mg
6,4 mg

* A relfovetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
felinizalt anti-idegi novekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyag (mAb).

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevék mindségi
Osszetétele

Szachar6z

Natrium-acetat-trihidrat

Poloxamer 188

Jégecet

L-metionin

Dinatrium-edetat-dihidrat

Injekciohoz vald viz

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo oldat, lathato részecskékt6l mentes.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Oszteoartritisz kovetkeztében fellépd fajdalom csillapitasara macskakban.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb allatnal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato tenyésztésre szant allatoknal.
Nem alkalmazhato vemhes vagy laktalo allatoknal.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Ez az allatgyogyaszati készitmény ellenanyag-képzOdést valthat ki a hatéoanyaggal szemben, beleértve
a hatdéanyaggal szembeni neutralizal6 ellenanyagokat (immunogenitas). A klinikai vizsgalatokban az
immunogenitas artalmatlansagra és hatékonysagra gyakorolt hatasat nem lehetett meghatarozni, mivel
korlatozott szamu allatnal jelentek meg hatdéanyaggal szembeni ellenanyagok mind az egy adag

0,5 mg/ttkg relfovetmab (3/68 macska) beadasa utan, mind a harom adag 0,5-1,25 mg/ttkg
relfovetmab harom havonkénti (3/152 macska) beadésa utan. 9 honapnal hosszabb kezelési
idétartamrol nem all rendelkezésre informacio.

Az immunogenitast nem vizsgaltak olyan macskaknal, amelyeket korabban mas anti-NGF
monoklonalis antitestekkel kezeltek. A kezelés folytatasara vonatkozd dontést az adott allat egyedi
valaszatodl fiiggden kell meghozni. Ha pozitiv valasz nem figyelhet meg, alternativ kezelések
megfontolandodak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallat fajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A termék artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak IRIS >3. stddiumu vesebetegségben
szenvedd macskaknal. [lyen esetekben a termék alkalmazasarol a felelés allatorvos altal elvégzett
haszon-kockazat értékelés alapjan kell donteni.

A klinikai vizsgalatok soran iziileti rontgenfelvételeket csak az eldszlirés soran készitettek. Ezért az
osteoarthritis progresszidjara gyakorolt potencialis negativ hatdsokat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszer(i 6ninjekciozas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt véletlenszerli 6ninjekciozas noveli a tulérzékenységi reakcio kockazatat.

Embereknél enyhe és reverzibilis periférias neurologiai tiinetekrdl (példaul paresztézia, diszesztézia,
hipesztézia) szamoltak be a betegek egy kis alcsoportjanal, akik terapias dozistt humén anti-NGF
monoklonalis ellenanyagokat kaptak. Ezeknek az eseményeknek a gyakorisaga olyan tényezéktol
fiigg, mint a dozis szintje és a kezelés idotartama. Ezek az események atmeneti jellegiiek voltak, és a
kezelés abbahagyasat kovetden reverzibilisek voltak.

Az NGF a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztosito fontos szerepe jol ismert, és human
anti-NGF ellenanyagokkal f6emlds allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok bizonyitottak azok
szaporodasra €s magzati fejlodésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos, terhességet tervezo és
szoptatd ndknek kiilondsen 6vatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

Ha véletlen 6ninjekciozast kovetden mellékhatasok jelennek meg, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.



3.6 Mellékhatasok

Macska:
Nagyon gyakori Azonnali fajdalom a beadaskor
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Gyakori Dermatitis

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Pruritus
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Varképzodés
kevesebb mint 10-nal jelentkezik): Duzzanat a beadas helyén

Szoérhullas a beadas helyén

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején vagy
tenyészmacskaknal. Makakoféléken human anti-NGF ellenanyagokkal folytatott laboratoriumi

vizsgalatok bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vembhesség és laktacio:

Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:

Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nincsenek artalmatlansagi adatok a nemszteroid gyulladascsokkentd anyagok (NSAID-ok) és a
relfovetmab egyiittes adasardl macskaban. Human klinikai vizsgalatokban a humanizalt anti-idegi
névekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyaggal kezelt pacienseknél gyorsan sulyosbodo
oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisdga nétt az adag nagysagaval és azokban a human
paciensekben, akik hosszu tdvon (t6bb mint 90 napig) nemszteroid gyulladascsokkentd (NSAID)
készitményt kaptak egy anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal egyidejiileg.

Nem végeztek laboratoriumi vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitményekkel vald egyidejii alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan.

Ha az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy idében vakcindzas is torténik, a vakcina(ka)t az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és kezelési terv:

Az ajanlott adag 0,5-1,25 mg/testtdmeg kg, haromhavonta egyszer.



Adagolas az alabbi tablazat szerint.

Macska Portela alkalmazandé injekcids iivegek szima
testtomege (kg) 2,5 mg-os injekcids iiveg 6,4 mg-os injekcios iiveg

2,5-5,0 1 =

51-12,8 - 1

12,9 kg és 13,7 kg kozotti macskaknal egy 2,5 mg-os és egy 6,4 mg-os injekcids liveg tartalma
sziikséges. Ezekben az esetekben minden sziikséges injekcids iiveg tartalmat ugyanabba a fecskendébe
kell felszivni, és egyetlen adagként beadni.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A relfovetmab artalmatlansagi értékelése soran a készitményt egy laboratériumi vizsgalatban

haromhavonta egyszer, hat honapon keresztiil a maximalisan ajanlott dozis 5-szoroséig adagoltak, egy

masik hathonapos vizsgalatban pedig a maximalisan ajanlott d6zis 23-szorosaig, havi adagolasban (a

klinikai adagolasi tervhez képest 3-szor nagyobb adagolasi gyakorisag), hét egymast kdvetd adagban.

Ezekben a vizsgalatokban olyan helyi borreakciokat (viszketés, exkoriacio (bérkimarddas), alopecia

vagy varképzodés, foként az arc, a fiilek tove és a nyak koriil) azonositottak, amelyek el6fordulasi

gyakorisaga altalaban az adag novelésével nott.

Ha tiladagolas miatt mellékhatas jelentkezne, a macskanal tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és Kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO2BG92
4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus:

A relfovetmab egy felinizalt monoklonalis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus timadaspontja az
idegi novekedési faktor (NGF). Az NGF az immunsejteken talalhato TrkA receptorokhoz kotédik,
hogy tovabbi proinflammatorikus mediatorok, koztiik maga az NGF, felszabadulasat valtsa ki. Ezek a
gyulladdsos mediatorok tovabbi periférias szenzitizacidohoz vezetnek, amely szerepe van a
fajdalomérzetben. Az NGF gatlasa bizonyitottan enyhiti az osteoarthritishez tarsul6 fajdalmat.

Klinikai vizsgalatok:

Egy randomizalt, ketts vak, multicentrikus klinikai vizsgalatban a relfovetmab hatékonysagat
vizsgaltak természetes eredetll oszteoartritiszben (OA) szenvedd macskakon, amelyeket haromhavonta
kezeltek a javasolt dézisban (0,5 — 1,25 mg/ttkg). A relfovetmab szignifikansan javitotta a
macskatulajdonosok altal alkalmazott Client-Specific Outcome Measures (CSOM) értékelés
pontszamait, valamint csdkkentette a fajdalmat az allatorvosok altal alkalmazott kategorikus fajdalom



értékelés soran. A CSOM egy macska fajdalomkezelésre adott egyedi valaszanak értékelése, amelyet a
fizikai aktivitas, a tarsas viselkedés és az életmindség alapjan mérnek.

Osszesen 153 4llat keriilt a relfovetmab kezelési csoportba és 154 4llat a placebocsoportba. A kezelés
sikere, amelyet a CSOM-0sszpontszam > 2-vel vald csokkenéseként és barmelyik egyedi pontszam
novekedésének elmaradasaként hataroztak meg, a relfovetmabbal kezelt macskak 72,9%-anal, 78,9%-
anal és 79,3%-4anal, illetve a placebdval kezelt macskak 46,2%-anal, 41,4%-anal és 41,8%-anal volt
tapasztalhato, amikor harom honappal az egy, két, illetve harom kezelés utan értékelték. A Veterinary
Categorical Assessment (VCA) szerint a kezelés sikerességét, amelyet a pontszam > 1-el valo
csokkenéseként hatdroztak meg, a relfovetmabbal kezelt macskak 60,6%, 72,2% és 71,4% %-anal,
illetve a placebdval kezelt macskak 35,5%-anal, 33,1%-anal és 31,9%- anal érték el, harom honappal
az egy, két, illetve harom kezelés utan értékelve. Statisztikailag szignifikans kiillonbség (p < 0,05)
mutatkozott a placebo kezeléshez képest mindharom kezelés utan a CSOM-alapu és a VCA-alapu
kezelés sikerességben. A CSOM pontszamokra gyakorolt pozitiv hatast 3 napon beliil figyelték meg
ebben a klinikai vizsgalatban.

4.3 Farmakokinetika

Természetes eredetlii OA-ban szenvedd laboratoriumi macskaknal a relfovetmabot a javallat szerinti
dozisban (0,5 — 1,25 mg/kg) adva, a maximalis szérum-gydgyszerkoncentracio (Cmax) @ szubkutan
beadast kdvetden 2,95 mcg/ml volt, és atlagosan 3,6 nappal az adagolast kovetden kovetkezett be. A
szubkutan uton torténd biologiai hasznosulas 41,8% volt, az eliminacios felezési id6 pedig 5,4 nap. A
relfovetmab expozicio a doézissal aranyosan nott 1,25 — 6,25 mg/kg kozott.

A relfovetmab artalmatlansagat és hatékonysagat vizsgald 9 honapos ismételt dozist klinikai
vizsgalatban OA-ban szenvedd macskakon az ismételt dozis soran nem észleltek felhalmozodast.

A relfovetmab, mint az endogén fehérjék, varhatéan a normal katabolikus uton kis peptidekké és
aminosavakka bomlik le. A relfovetmab nem a citokrém P450 enzimekkel metabolizalodik; ezért
kevéssé valoszinl a kolcsonhatas azokkal az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerekkel, amik a citokrém
P450 enzimek szubsztratjai, induktorai vagy gatloi.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

I-es tipusu atlatszo injekcids iiveg fluorbutil gumidugoval és lepattinthatd propilén lemezzel ellatott
aluminium kupakkal lezarva.



Kiszerelések:

1 db 1 ml-es injekcids liveg kartondobozban.

2 db 1 ml-es injekcios liveg kartondobozban.

6 db 1 ml-es injekciods liveg kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/353/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/10/27.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA-KOVETELMENYEK:

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a farmakovigilancia-adatbazisban rogzitenie kell a
jelzéskezelési folyamat 0sszes eredményét és kimenetelét, beleértve a haszon-kockazat aranyra
vonatkoz6 kovetkeztetést, az alabbi gyakorisaggal: évente.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az éves jelentés benyujtasakor irasbeli 6sszefoglalot készit a
kumulativ elemzésrél (beleértve az esetleirasok attekintését) a VeDDRA preferalt kifejezések (PT)
vagy adott esetben PT-csoportok szintjén az izom-csontrendszeri mellékhatasok tekintetében. A
kérelmezonek kumulativ elemzést és értékelést is be kell nyfjtania a hataselmaradasra vonatkozo
mellékhatasokrdl. Az irasbeli 6sszefoglalot az éves jelentésben kell rogziteni.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

11



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Portela 2,5 mg Oldatos injekcid 2,5 — 5,0 kg
Portela 6,4 mg Oldatos injekci6 5,1 — 12,8 kg

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml injekcid 2,5 mg relfovetmabot tartalmaz.
1 ml injekcié 6,4 mg relfovetmabot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

S.C.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Fényt6l védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG - 1 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Portela

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

relfovetmab

2,5 mg
6,4 mg

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Portela 2,5 mg oldatos injekcié macskak szamara
Portela 6,4 mg oldatos injekcié macskak szamara

A Osszetétel
Hatoanyagok:
Az 1 ml-es injekcios iiveg tartalma: 2,5 mg vagy 6,4 mg relfovetmab*.

* A relfovetmab egy rekombinans technikéval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
felinizalt anti-idegi novekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyag (mAb).

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo oldat, lathato részecskékt6l mentes.

3. Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Oszteoartritisz kovetkeztében fellépd fajdalom csillapitasara macskakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb allatnal.

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalé allatoknal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény ellenanyag-képzodést valthat ki a hatdanyaggal szemben, beleértve
a hatdéanyaggal szembeni neutralizal6 ellenanyagokat (immunogenitas). A klinikai vizsgalatokban az
immunogenitas artalmatlansagra és hatékonysagra gyakorolt hatasat nem lehetett meghatarozni, mivel
korlatozott szamu allatnal jelentek meg hatéanyaggal szembeni ellenanyagok mind az egy adag

0,5 mg/ttkg relfovetmab (3/68 macska) beadasa utan, mind a harom adag 0,5-1,25 mg/ttkg
relfovetmab harom havonkénti (3/152 macska) beadésa utan. 9 honapnal hosszabb kezelési
id6étartamrol nem all rendelkezésre informacio.

Az immunogenitast nem vizsgaltdk olyan macskaknal, amelyeket korabban mas anti-NGF
monoklonalis antitestekkel kezeltek. A kezelés folytatasara vonatkozd dontést az adott allat egyedi
valaszatdl fliggden kell meghozni. Ha pozitiv valasz nem figyelhet6é meg, alternativ kezelések
megfontolanddak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallat fajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

A termék artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak IRIS >3. stadiumu vesebetegségben
szenvedo macskaknal. Ilyen esetekben a termék alkalmazasardl a felelds allatorvos altal elvégzett
haszon-kockazat értékelés alapjan kell donteni.
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A klinikai vizsgalatok soran iziileti rontgenfelvételeket csak az eldsziirés soran készitettek. Ezért az
osteoarthritis progresszidjara gyakorolt potencialis negativ hatdsokat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:
Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerii 6ninjekcidzas esetén elofordulhatnak.
Az ismételt véletlenszer(i 6ninjekciozas noveli a talérzékenységi reakcid kockazatat.

Embereknél enyhe és reverzibilis periférias neurologiai tiinetekrol (példaul paresztézia, diszesztézia,
hipesztézia) szamoltak be a betegek egy kis alcsoportjanal, akik terapias dozisi human anti-NGF
monoklonalis ellenanyagokat kaptak. Ezeknek az eseményeknek a gyakorisaga olyan tényezoktol
fligg, mint a dozis szintje és a kezelés id6tartama. Ezek az események atmeneti jellegliek voltak, és a
kezelés abbahagyasat kovetden reverzibilisek voltak.

Az NGF a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztosito fontos szerepe jol ismert, és human
anti-NGF ellenanyagokkal féemlds allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok bizonyitottak azok
szaporodasra és magzati fejlodésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos, terhességet tervezo és
szoptatd noknek kiilondsen 6vatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

Ha véletlen 6ninjekcidzast kdvetden mellékhatasok jelennek meg, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején vagy
tenyészmacskaknal. Makakoféléken human anti-NGF ellenanyagokkal folytatott laboratoriumi
vizsgalatok bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyodgyszerkodlcsonhatés és egyéb interakcidk:

Nincsenek artalmatlansagi adatok a nemszteroid gyulladascsokkent6 anyagok (NSAID-ok) és a
relfovetmab egyiittes adasarol macskaban. Human klinikai vizsgalatokban a humanizalt anti-idegi
novekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyaggal kezelt pacienseknél gyorsan stilyosbodo
oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag nagysagaval és azokban a human
paciensekben, akik hosszu tdvon (tdbb mint 90 napig) nemszteroid gyulladascsokkentd (NSAID)
készitményt kaptak egy anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal egyidejiileg.

Nem végeztek laboratoriumi vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitményekkel valo egyidejli alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan.

Ha az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy idében vakcinazas is torténik, a vakcina(ka)t az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétol eltérd helyre kell beadni.

Tuladagolas:
A relfovetmab artalmatlansagi értékelése soran a készitményt egy laboratériumi vizsgalatban

haromhavonta egyszer, hat honapon keresztiil a maximalisan ajanlott dozis 5-szoroséig adagoltak, egy
masik hathonapos vizsgalatban pedig a maximalisan ajanlott d6zis 23-szorosaig, havi adagolasban (a
klinikai adagolasi tervhez képest 3-szor nagyobb adagolasi gyakorisag), hét egymast kdvetd adagban.
Ezekben a vizsgalatokban olyan helyi borreakciokat (viszketés, exkoriacié (borkimarodas), alopecia
vagy varképzodés, foként az arc, a fiilek tove €s a nyak koriil) azonositottak, amelyek elofordulasi
gyakorisaga altalaban az adag novelésével nétt.

Ha tiiladagolas miatt mellékhatas jelentkezne, a macskanal tiineti kezelést kell alkalmazni.
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Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macska:
Nagyon gyakori Azonnali fajdalom a beadaskor
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Gyakori Dermatitis

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Pruritus
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Varképzodés
kevesebb mint 10-nal jelentkezik): Duzzanat a beadas helyén

Szdrhullas a beadas helyén

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és kezelési terv:
Az ajanlott adag 0,5-1,25 mg/testtomeg kg, haromhavonta egyszer.

Adagolas az alabbi tablazat szerint.

Macska Portela alkalmazandé injekcids iivegek szaima
testtomege (kg) 2,5 mg-os injekcios iiveg 6,4 mg-os injekcios iiveg

235 - 590 1 —

51-12,8 - 1

12,9 kg és 13,7 kg kdzotti macskaknal egy 2,5 mg-os és egy 6,4 mg-os injekcios iiveg tartalma
sziikséges. Ezekben az esetekben minden sziikséges injekcios iiveg tartalmat ugyanabba a fecskenddbe
kell felszivni, és egyetlen adagként beadni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando. Fagyasztoban nem tarolhatd. Az eredeti csomagolasban
tarolando. Fényto6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/25/353/001-006

I-es tipust atlatszo injekcios iiveg fluorbutil gumidugoval €s lepattinthato propilén lemezzel ellatott
aluminium kupakkal lezarva.

1, 2 vagy 6 db 1 ml-es injekcids iiveg kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol.

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
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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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com

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

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

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
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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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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