LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lenivia 0,5 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 1,0 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 1,5 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 2,0 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 3,0 mg injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n injektiopullo sisdltda:
Vaikuttavat aineet:
itsenivetmabi*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg
* Jtsenivetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa rekombinanttimenetelmilld ilmennetty koiraa
varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine, jonka vaikutus kohdistuu koiran hermokasvutekijaan

(NGF).

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

L-histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti

Trehaloosidihydraatti
Dinatrium-EDTA-dihydraatti

L-metioniini

Poloksameeri 188

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos, jossa ei ole nékyvié hiukkasia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nivelrikkoon liittyvén kivun vdhentdmiseen koirille.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd alle 12 kuukauden ikdisille koirille.

Ei saa kayttaa jalostukseen tarkoitetuille eldimille.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

3.4 Erityisvaroitukset

Tama eldinlddke saattaa indusoida lddkevasta-aineita. Téllaisten vasta-aineiden induktio havaittiin

3,46 %:lla (10/289) koirista 9 kuukauden pituisessa kliinisessé tutkimuksessa, jossa arvioitiin
toistuvien annosten turvallisuutta ja tehoa. Ladkevasta-aineiden ilmenemiseen liittyi pienentyneita
seerumin itsenivetmabipitoisuuksia ja tehon heikkenemisté. Ladkevasta-aineiden ilmenemiseen
(immunogeenisuuteen) ei liittynyt haittatapahtumia. Immunogeenisuutta ei ole tutkittu koirilla, joita on
aiemmin hoidettu muilla monoklonaalisilla NGF-vasta-aineilla.

Kliinisessa tutkimuksessa havaittiin tehon heikkenemisté jokaisen hoitovélin loppua kohden.
Kliinisesti riittdvad kivunlievitystd ei vélttdmatta saavuteta kaikilla koirilla, etenkdén koirilla, jotka
kérsivit vaikeasta nivelrikkosta. Jos vastetta ei havaita tai se on vain véhdinen ensimméisen
annostuksen jélkeen tai jos vaikutus ei sdily koko kolmen kuukauden annosviélin ajan, on suositeltavaa
siirtyd vaihtoehtoiseen hoitoon.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos koira ei ole pystynyt liikkumaan kunnolla ennen hoitoa kliinisen tilansa vuoksi, koiran
litkkuntamé&érdé on suositeltavaa lisatd vihitellen (muutaman viikon aikana) (liiallisen liikunnan
ehkédisemiseksi osalla koirista).

Kliinisissa tutkimuksissa nivelrontgenkuvia otettiin vain seulonnan yhteydessa. Siksi mahdollisia
negatiivisia vaikutuksia nivelrikon etenemiseen ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd vahinkoinjektioiden
yhteydessi. Toistuvat vahinkoinjektiot saattavat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskia.

Ihmisilld on raportoitu lievia ja korjautuvia perifeerisid neurologisia oireita (esimerkiksi parestesiaa,
dysestesiaa, hypestesiaa) pienelld osajoukolla potilaita, jotka ovat saaneet terapeuttisia annoksia
humanisoituja monoklonaalisia NGF-vasta-aineita. Tapahtumien esiintymistiheys riippuu tekijoista,
kuten annostasosta ja annostuksen kestosta. Tapahtumat olivat ohimenevii ja korjautuivat hoidon
lopettamisen jilkeen.

Hermokasvutekijdn merkitys sikion hermoston normaalin kehityksen turvaamisessa on osoitettu, ja
kéadellisilld (muilla kuin ihmisilld) tehdyissd humaaneja NGF-vasta-aineita koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa on saatu nédyttoa lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien,
raskautta yrittdvien tai imettdvien naisten on varottava erittdin huolellisesti injisoimasta valmistetta
vahingossa itseensa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kun olet vahingossa injisoinut itseesi valmistetta, kidnny vélittomasti
ladkarin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéaristdon suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Yleinen Viliton kipu injektion jalkeen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):
Melko harvinainen Ataksia, polydipsia, polyuria
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta
cldimesti):
Harvinainen Letargia, anoreksia
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
cldimesti):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (naaman turvotus),
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, immuuniviélitteinen hemolyyttinen anemia,
yksittéiset ilmoitukset mukaan immuunivélitteinen trombosytopenia
luettuina):

I'T4llaisiin reaktioihin on annettava asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai jalostukseen kaytettavilla koirilla ei ole
selvitetty. Jaavanmakakeilla tehdyissé ihmisen NGF-vasta-aineita koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa on saatu néyttdd epdmuodostumia aiheuttavista ja sikiotoksisista

vaikutuksista.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

Hedelmallisyys:

Ei saa kéyttdd jalostuseldimilla.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tulehduskipulddkkeiden ja itsenivetmabin samanaikaisen pitkdaikaisen kayton turvallisuudesta
koirilla ei ole tietoa. [hmisilld tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa on ilmoitettu nopeasti etenevii
nivelrikkoa potilailla, jotka ovat saaneet hoitoa humanisoiduilla monoklonaalisilla NGF-vasta-aineilla.
Néiden tapahtumien ilmaantuvuus suureni suuria annoksia kéytettdessa ja sellaisilla ihmispotilailla,
jotka saivat pitkdaikaisesti (yli 90 péivén ajan) tulehduskipulddkkeitd samanaikaisesti
monoklonaalisen NGF-vasta-aineen kanssa.

Laboratoriotutkimuksia, joissa selvitettdisiin timén eldinldikkeen samanaikaisen annon turvallisuutta
muiden eldinlddkkeiden kanssa, ei ole tehty. Yhteisvaikutuksia ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa,
joissa tété eldinlddkettd annettiin samanaikaisesti muiden eldinlddkkeiden kanssa (mm. systeemisten
bakteerilddkkeiden ja loisldéikkeiden kanssa).

Jos rokotteita on suunniteltu annettavaksi samanaikaisesti timén eldinlddkkeen kanssa, ne on annettava
eri kohtaan kuin tdma eldinldike.



3.9 Antoreitit ja annostus
Ihon alle.
Anna koiralle injektiopullon koko sisélt6 (1 ml).

Annostus ja hoitoaikataulu:

Suositeltu annos on 0,05-0,1 mg/painokg kolmen kuukauden vilein.

Annos méardytyy alla olevan annostustaulukon mukaan.

Koiran paino Annettavien Lenivia-injektiopullojen méaira
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 injektiopullo
10’1_20’0 1 lnjekth-
pullo
1 injektio-
20,1-30,0 oullo
30,1-40,0 1 injektio-
pullo
1 injektio-
40,1-60,0 oo
60,1-80,0 2 injektio-
pulloa
80,1-100,0 1 injektio- | 1 injektio-
pullo pullo
100,1-120,0 2 injektio-
pulloa

Jos koira painaa < 5,0 kg: vedé ruiskuun aseptisesti 0,1 ml/kg yhdesti 0,5 mg:n injektiopullosta ja
anna ihon alle. Jos tilavuus on < 0,5 ml, kéyti 1,0 ml:n tai 0,5 ml:n ruiskua ja pyoristd annos
lahimpaén 0,1 ml:aan. Havitd injektiopullossa jéljelld oleva liuos.

Vihintdén 60,1 kg painaville koirille tarvitaan enemmén kuin yhden injektiopullon sisdltd. Veda
ndissd tapauksissa jokaisen tarvittavan injektiopullon sisdlté samaan ruiskuun ja anna se kerta-
annoksena.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustutkimuksessa kahdella kahdeksasta eldimest, joille annettiin kuusinkertainen yliannos,
havaittiin véhaistd hermosolujen surkastumista ja lisdéintynyttd gliasolujen tiheyttd yhdessé gangliossa

(kallon hyyteldrakko). Ndihin 10yddksiin ei liittynyt kliinisid oireita.

Jos koiralla todetaan haittavaikutuksen kliinisid merkkejéd yliannostuksen jalkeen, koiraa on hoidettava
oireenmukaisesti.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN02BG93
4.2 Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismi:

Itsenivetmabi on koiraa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb), jonka vaikutus
kohdistuu hermokasvutekijaan (NGF). NGF sitoutuu immuunisolujen pinnalla oleviin
TrkA-reseptoreihin, jolloin vapautuu lisdd proinflammatorisia vélittdjdaineita, myos itse NGF:44.
Némaé tulehduksenvilittdjaaineet lisdéavét perifeeristd herkistymisté, joka liittyy kivun aistimiseen.
NGF:n eston on osoitettu lievittdvan nivelrikkoon liittyvaa kipua.

Kliiniset tutkimukset:

Pisimmillddn 9 kuukauden pituisissa kliinisisséd tutkimuksissa koirien nivelrikkohoidolla osoitettiin
olevan suotuisa vaikutus kivun vihenemiseen, jota arvioitiin CBPI-mittarilla (Canine Brief Pain
Inventory). CBPI on eldimen omistajan tekema arvio koiransa vasteesta kivunhoitoon. Vastetta
arvioidaan seuraavien tekijoiden perusteella: kivun vaikeusaste (asteikolla 0—10, jossa 0 = ei kipua ja
10 = erittdin voimakas kipu) ja kivun vaikutus koiran tavanomaisiin toimintoihin (asteikolla 0—10,
jossa 0 = ei vaikutusta ja 10 = vaikuttaa kaikkiin toimintoihin). EU:n alueella tehdyssa kliinisessé
monikeskus- ja avaintutkimuksessa hoito onnistui 37,3 %:1la (95/255) itsenivetmabia saaneista koirista
ja 22,6 %:lla (58/257) lumelaidkettd saaneista koirista. Hoito méariteltiin onnistuneeksi, kun kivun
vaikeusaste oli pienentynyt > 1 pistetté (Pain Severity Score, PSS) ja kivun vaikutus toimintoihin oli
pienentynyt > 2 pistettd (Pain Interference Score, PIS) péivind 90 ensimmaéisen annoksen antamisen
jéalkeen. Tehon alkaminen osoitettiin 7 pdivan kuluttua antamisesta, ja hoidon onnistuminen osoitettiin
23,5 %:lla (63/268) itsenivetmabia saaneista koirista ja 11,9 %:1la (32/269) lumelddkettd saaneista
koirista. PIS- ja PSS-pisteet laskivat suunnilleen samalla numeerisella arvolla lievissd, keskivaikeissa
ja vaikeissa tapauksissa.

Liséksi tutkivat eldinlddkarit suorittivat eldinldédketieteellisen kategorisen arvioinnin (VCA) kolmelle
osa-alueelle: ontuminen/painon kantaminen, kipu nivelten tunnustelussa/manipulaatiossa ja yleinen
tuki- ja litkuntaelimiston tila. Jokainen osa-alue pisteytettiin erikseen asteikolla "kliinisesti normaali",
"lievd", "keskivaikea", "vakava" tai "lahes toimintakyvyton". Eldimen katsottiin kohentuneen yleisesti
ottaen, jos sen kunto oli parantunut vihintdin yhdessd kolmesta pisteestd eikd sen kunto ollut
huonompi missdin pisteissa, tai jos sen kunto oli parantunut vahintddn kahdessa kolmesta pisteestd ja
sen kunto oli huonompi yhdessa tai ei missddn pisteissd. Pdivind 90 ensimmaiisen annoksen jilkeen
havaittiin yleinen paraneminen l&htétilanteeseen (péiva 0) verrattuna 68,1 %:1la (177/260)

itsenivetmabilla hoidetuista koirista ja 49,6 %:1la (129/260) lumelaakettd saaneista koirista.
4.3 Farmakokinetiikka

Terveilla tiysikasvuisilla beagle-rotuisilla koirilla tehdyssa prekliinisessé farmakokineettisessé
tutkimuksessa itsenivetmabia annettiin hyvéksyttyné valmisteyhteenvedon mukaisena annoksena
(0,05-0,1 mg/kg). Kun itsenivetmabia annettiin ihon alle, sen huippupitoisuus seerumissa (Crmax) oli
0,414 mikrog/ml, joka saavutettiin keskimaérin 3 vuorokauden kuluttua annoksen antamisesta.
Koirilla tehdyissd prekliinisissé tutkimuksissa ihonalaisen annonjélkeen itsenivetmabin hyotyosuus oli
100 % ja eliminaation puoliintumisaika noin 10 vuorokautta.

Itsenivetmabialtistus suureni suhteessa annokseen annosalueella 0,1-0,6 mg/kg, eikd kertymista
havaittu toistuvan annon yhteydessa.



Yhdeksan kuukauden pituisessa kliinisessé tutkimuksessa, jossa arvioitiin toistuvien
itsenivetmabiannosten turvallisuutta ja tehoa nivelrikkoa sairastavilla koirilla, eliminaation
puoliintumisaika oli noin 13 vuorokautta.

Endogeenisten proteiinien tavoin itsenivetmabin odotetaan hajoavan pieniksi peptideiksi ja
aminohapoiksi normaalien kataboliareittien kautta. Itsenivetmabi ei metaboloidu CYP450-entsyymien
vaikutuksesta. Siksi yhteisvaikutukset ovat epdtodennékdisié sellaisten samanaikaisesti kédytettdvien
ladkkeiden kanssa, jotka ovat CYP450-entsyymien substraatteja, indusoreja tai estéjia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaaketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Sdilyti valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on fluoributyylikumitulppa.
Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on yksi 1 ml:n injektiopullo.
Pahvirasia, jossa on kaksi 1 ml:n injektiopulloa.
Pahvirasia, jossa on kuusi 1 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kédytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/355/001-015

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispaivamadra: 21/11/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET:

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ldéketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopéatokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.
Myyntiluvan haltijan on vuosikertomuksen toimittamisen yhteydessé toimitettava kirjallinen
yhteenveto kumulatiivisesta analyysistd (mukaan lukien tapauskertomusten tarkastelu) neurologisten,
tuki- ja litkuntaelimiston ja munuaisten haittavaikutusten osalta VeDDRA-suositeltujen termien tai
tarvittaessa niiden ryhmien tasolla. Kirjallinen yhteenveto tulee liittdd vuosikertomukseen.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIRASIA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lenivia 0,5 mg Injektioneste, liuos 5,0—10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Injektioneste, liuos 10,1-20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Injektioneste, liuos 20,1-30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Injektioneste, liuos 30,1-40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Injektioneste, liuos 40,1-60,0 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdéd 0,5 mg itsenivetmabia.
Yksi ml sisdltdd 1,0 mg itsenivetmabia.
Yksi ml sisdltdd 1,5 mg itsenivetmabia.
Yksi ml sisdltdd 2,0 mg itsenivetmabia.
Yksi ml sisdltdd 3,0 mg itsenivetmabia.

3. PAKKAUSKOKO

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

S.C.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo heti.
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.

Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.
Sdilyta valolta suojassa.

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/355/001 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/002 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 2 x 1 ml)

EU/2/25/355/003 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 6 x 1 ml)

EU/2/25/355/004 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/005 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/006 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/007 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/008 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/009 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/010 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/011 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/012 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/013 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/014 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/015 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 6 x 1 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO -1 ML

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lenivia

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

itsenivetmabi

0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pullo heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinldéikkeen nimi
Lenivia 0,5 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 1,0 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 1,5 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 2,0 mg injektioneste, liuos koiralle
Lenivia 3,0 mg injektioneste, liuos koiralle
A Koostumus
Vaikuttavat aineet:
Yksi 1 ml:n injektiopullo sisdltdd 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg tai 3,0 mg itsenivetmabia*.
* Jtsenivetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa rekombinanttimenetelmilld ilmennetty koiraa
varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine, jonka vaikutus kohdistuu koiran hermokasvutekijaén

(NGF).

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos, jossa ei ole nékyvid hiukkasia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Nivelrikkoon liittyvén kivun vahentdmiseen koirille.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd alle 12 kuukauden ikdisille koirille.

Ei saa kayttaa jalostukseen tarkoitetuille eldimille.

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettéville eldimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tama eldinlddke saattaa indusoida lddkevasta-aineita. Téllaisten vasta-aineiden induktio havaittiin

3,46 %:lla (10/289) koirista 9 kuukauden pituisessa kliinisessa tutkimuksessa, jossa arvioitiin
toistuvien annosten turvallisuutta ja tehoa. Ladkevasta-aineiden ilmenemiseen liittyi pienentyneiti
seerumin itsenivetmabipitoisuuksia ja tehon heikkenemistd. Ladkevasta-aineiden ilmenemiseen
(immunogeenisuuteen) ei liittynyt haittatapahtumia. Immunogeenisuutta ei ole tutkittu koirilla, joita on
aiemmin hoidettu muilla monoklonaalisilla NGF-vasta-aineilla.

Kliinisessa tutkimuksessa havaittiin tehon heikkenemisté jokaisen hoitovilin loppua kohden.
Kliinisesti riittdvad kivunlievitysté ei valttdmatti saavuteta kaikilla koirilla, etenkdén koirilla, jotka
karsivét vaikeasta nivelrikkosta. Jos vastetta ei havaita tai se on vain vidhdinen ensimmaéisen
annostuksen jélkeen tai jos vaikutus ei sdily koko kolmen kuukauden annosvélin ajan, on suositeltavaa
siirtya vaihtoehtoiseen hoitoon.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos koira ei ole pystynyt liikkumaan kunnolla ennen hoitoa kliinisen tilansa vuoksi, koiran
liikkuntamé&érdd on suositeltavaa lisdtd vahitellen (muutaman viikon aikana) (liiallisen litkunnan
ehkéisemiseksi osalla koirista).

Kliinisissa tutkimuksissa nivelrontgenkuvia otettiin vain seulonnan yhteydessa. Siksi mahdollisia
negatiivisia vaikutuksia nivelrikon etenemiseen ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd vahinkoinjektioiden
yhteydessa. Toistuvat vahinkoinjektiot saattavat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskia.

Ihmisilld on raportoitu lievia ja korjautuvia perifeerisid neurologisia oireita (esimerkiksi parestesiaa,
dysestesiaa, hypestesiaa) pienelld osajoukolla potilaita, jotka ovat saaneet terapeuttisia annoksia
humanisoituja monoklonaalisia NGF-vasta-aineita. Tapahtumien esiintymistiheys riippuu tekijoista,
kuten annostasosta ja annostuksen kestosta. Tapahtumat olivat ohimenevii ja korjautuivat hoidon
lopettamisen jilkeen.

Hermokasvutekijén merkitys sikion hermoston normaalin kehityksen turvaamisessa on osoitettu, ja
kéadellisilld (muilla kuin ihmisilld) tehdyissd humaaneja NGF-vasta-aineita koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa on saatu ndyttoa lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien,
raskautta yrittdvien tai imettdvien naisten on varottava erittdin huolellisesti injisoimasta valmistetta
vahingossa itseensa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kun olet vahingossa injisoinut itseesi valmistetta, kidnny vélittomasti
ladkarin puoleen ja nédytéd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai jalostukseen kaytettdvilld koirilla ei ole
selvitetty. Jaavanmakakeilla tehdyissd ihmisen NGF-vasta-aineita koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa on saatu nayttoa epamuodostumia aiheuttavista ja sikiotoksisista
vaikutuksista.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville eldimille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa jalostuseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tulehduskipulddkkeiden ja itsenivetmabin samanaikaisen pitkdaikaisen kdyton turvallisuudesta
koirilla ei ole tictoa. Ihmisilla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu nopeasti etenevaa
nivelrikkoa potilailla, jotka ovat saaneet hoitoa humanisoiduilla monoklonaalisilla NGF-vasta-aineilla.
Néiden tapahtumien ilmaantuvuus suureni suuria annoksia kéytettdessa ja sellaisilla ihmispotilailla,
jotka saivat pitkdaikaisesti (yli 90 pdivan ajan) tulehduskipulddkkeitd samanaikaisesti
monoklonaalisen NGF-vasta-aineen kanssa.

Laboratoriotutkimuksia, joissa selvitettdisiin timén eldinlddkkeen samanaikaisen annon turvallisuutta
muiden eldinlddkkeiden kanssa, ei ole tehty. Yhteisvaikutuksia ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa,
joissa tétd eldinladkettd annettiin samanaikaisesti muiden eldinlddkkeiden kanssa (mm. systeemisten
bakteerilddkkeiden ja loislddkkeiden kanssa).

Jos rokotteita on suunniteltu annettavaksi samanaikaisesti timén eldinlddkkeen kanssa, ne on annettava
eri kohtaan kuin tima eldinladke.

Yliannostus:
Yliannostustutkimuksessa kahdella kahdeksasta eldimestd, joille annettiin kuusinkertainen yliannos,
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havaittiin vahiistd hermosolujen surkastumista ja lisdéntynyttd gliasolujen tiheyttd yhdessd gangliossa
(kallon hyyteldrakko). Naihin 16yddksiin ei liittynyt kliinisid oireita.

Jos koiralla todetaan haittavaikutuksen kliinisid merkkejé yliannostuksen jélkeen, koiraa on hoidettava
oireenmukaisesti.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koirat:
Yleinen Viliton kipu injektion jalkeen
(1-10 eléintd 100 hoidetusta eldimestd):
Melko harvinainen Lliikekoordinaation héirid (ataksia), lisddantynyt jano
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta (polydipsia), lisddntynyt virtsaneritys (polyuria)
cldimesti):
Harvinainen Visyneisyys (letargia), ruokahaluttomuus (anoreksia)
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
cldimesti):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (naaman turvotus)',
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, immuuniviélitteinen hemolyyttinen anemia,
yksittdiset ilmoitukset mukaan immuunivélitteinen trombosytopenia
luettuina):

I'T4llaisiin reaktioihin on annettava asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle.

Anna koiralle injektiopullon koko sisélt6 (1 ml).

Annostus ja hoitoaikataulu:
Suositeltu annos on 0,05-0,1 mg/painokg kolmen kuukauden vélein.

Annos méérdytyy alla olevan annostustaulukon mukaan.
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Koiran paino Annettavien Lenivia-injektiopullojen méiira
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 injektiopullo
1 injektio-
10,1-20,0 pullo
20,1-30,0 1 injektio-
pullo
1 injektio-
30,1-40,0 oullo
40,1-60,0 1 injektio-
’ ’ pullo
2 injektio-
60,1-80,0 pullon
80,1-100,0 1 injektio- 1 injektio-
’ ’ pullo pullo
100,1-120,0 2 injektio-
pulloa

Jos koira painaa < 5,0 kg: vedd ruiskuun aseptisesti 0,1 ml/kg yhdesta 0,5 mg:n injektiopullosta ja
anna ihon alle. Jos tilavuus on < 0,5 ml, kdytd 1,0 ml:n tai 0,5 ml:n ruiskua ja pyoristd annos
lahimpédén 0,1 ml:aan. Havité injektiopullossa jaljelld oleva liuos.

Vihintdan 60,1 kg painaville koirille tarvitaan enemmaén kuin yhden injektiopullon siséltd. Veda
ndissd tapauksissa jokaisen tarvittavan injektiopullon siséltd samaan ruiskuun ja anna se kerta-
annoksena.

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C). Ei saa jddtyd. Sailytéd alkuperiispakkauksessa. Sailyté valolta
suojassa.

Ald kéyta titd elainladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.
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13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/355/001-015

Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on fluoributyylikumitulppa.

Pahvirasia, jossa on yksi, kaksi tai kuusi 1 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

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

Peny06suka boarapus
Tem: +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

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

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

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

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

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

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EALGoa
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(@jicepharma.is

Ttalia
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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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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