I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Portela, 2,5 mg, injekcinis tirpalas katéms

Portela, 6,4 mg, injekcinis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename 1 ml flakone yra:

veikliosios medzZiagos:

relfovetmabo*: 2,5 mg;
6,4 mg.

* Relfovetmabas yra katéms skirtas monokloninis antikiinas, veikiantis nervy augimo faktoriy (NAF),
gautas rekombinacijos metodu naudojant kininio Ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteles.

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kkity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Sacharozé

Natrio acetato trihidratas

Poloksameras 188

Ledin¢ acto rugstis

L-metioninas
Dinatrio EDTA dihidratas

Injekcinis vanduo

Skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis tirpalas be jokiy matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katées.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Katéms skausmo, susijusio su osteoartritu, sumazinimui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams iki 12 mén.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, planuojamiems veisti.
Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu.



3.4. Specialieji jspéjimai

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti antikiiny prie$ vaista susidaryma, jskaitant neutralizuojan¢ius
antik@inus prie§ vaistg (imunogeniskuma). Klinikiniy tyrimy metu imunogeniskumo poveikio
saugumui ar veiksmingumui nebuvo galima nustatyti dél riboto skaiCiaus gyviiny, kuriems antikiinai
pries vaistg susidaré po vienos 0,5 mg relfovetmabo 1 kg kiino svorio dozés (3/68 kaciy) arba trijy
0,5-1,25 mg relfovetmabo 1 kg kiino svorio doziy kas 3 ménesius (3/152 kaciy). Informacijos apie
ilgesnj nei 9 ménesiy gydymo laikotarpj néra.

Imunogeniskumas nebuvo tirtas katéms, anks¢iau gydytoms kitais monokloniniais antiktinais prie$
NAF. Tolesnis gydymas turéty biiti grindziamas individualiu kiekvieno gyviino atsaku. Jei teigiamo
atsako nepastebéta, reikia apsvarstyti alternatyvius gydymo biidus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms > 3 stadijos inksty liga
pagal IRIS. Vaisto naudojimas tokiais atvejais turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo
naudos ir rizikos jvertinimu.

Klinikiniy tyrimy metu sgnariy rentgenogramos buvo daromos tik atrankos metu. Tod¢l galimi
neigiami poveikiai osteoartrito progresavimui nebuvo tirti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virksStus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
Isisvirkstus pakartotinai, gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo rizika.

Nedidelei daliai zmoniy, vartojusiy terapines Zmogaus monokloniniy antikiiny prie§ NAF dozes, buvo
pranesta apie nedidelius ir griztamus periferinius neurologinius pozymius (pvz., parestezija,
dizestezija, hipestezija). Siy reiskiniy daznis priklauso nuo tokiy veiksniy kaip dozés dydis ir
vartojimo trukmé. Sie reiskiniai buvo laikini ir i$nyko nutraukus gydyma.

Nervy augimo faktoriaus (NAF) svarba uztikrinant normaly vaisiaus nervy sistemos vystymasi yra
gerai nustatyta ir laboratoriniais tyrimais su nezmoginiais primatais, naudojant Zzmoniy antikiinus prie$
NAF, nustatytas reprodukcinis ir vystymosi toksinis poveikis. NéS¢ios moterys, moterys,
planuojancios pastoti, ir moterys, maitinanc¢ios kriitimi, turi naudoti ypatingai apdairiai, kad atsitiktinai
nejsisvirksty.

Jei atsitiktinai jsiSvirkStus pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Kateés:
Labai dazna Staigus skausmas susvirkstus
(> 118 10 gydyty gyvuny)
Dazna Dermatitas
(1-10 gyvuny i 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Niezulys
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty gyviiny) Odos sasai
Injekcijos vietos tynis
Injekcijos vietos plauky slinkimas

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneS§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamoms katéms nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su krabaédémis makakomis, naudojant Zmoniy antikiinus prie§ NAF,

nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra saugumo duomeny apie nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ir relfovetmabo naudojima
vienu metu katéms. Klinikiniy tyrimy su Zmonémis metu buvo pranesta apie greitai progresuojantj
osteoartrita pacientams, gydomiems humanizuotais monokloniniais antiktinais pries NAF. Siy
rei§kiniy daznis padidéjo esant dideléms dozéms ir tiems zmonéms, kurie ilga laika (ilgiau nei

90 dieny) vartojo nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) kartu su monokloniniu antiktinu prie§

NAF.

Kity laboratoriniy tyrimy dél Sio veterinarinio vaisto saugumo naudojant kartu su kitais veterinariniais
vaistais atlikta nebuvo.

Jeigu vakcing (-as) reikia naudoti tuo pat metu kaip ir §j veterinarinj vaista, vakcing (-as) ir §j
veterinarinj vaistg reikia Svirksti j skirtingas vietas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Dozés ir gydymo schema

Rekomenduojama dozé yra 0,5-1,25 mg/kg kiino svorio, vieng kartg per tris ménesius.

Dozuoti pagal dozavimo lentel¢ Zemiau:



Katés kiino svoris Naudotinu Portela flakony skaicius
(kg) 2,5 mg flakonas 6,4 mg flakonas
2,5-5,0 1 -
51-12,8 - 1

Katéms, sveriancioms tarp 12,9 kg ir 13,7 kg, reikia naudoti vieno 2,5 mg ir vieno 6,4 mg flakono
turinj. Tokiais atvejais iStraukite kiekvieno reikiamo flakono turinj j tg patj Svirkstg ir naudokite kaip
vieng doze.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Relfovetmabas buvo vertinamas laboratoriniuose saugumo tyrimuose, kai vieno tyrimo metu daugiau
nei SeSis ménesius iki 5 karty didesné nei didziausia rekomenduojama dozé buvo skiriama kas tris
ménesius, o atskiro Sesis ménesius trukusio tyrimo metu — iki 23 karty didesné nei didZiausia
rekomenduojama dozé, skiriama kas ménesj (3 kartus didesnis dozavimo daznis, palyginti su klinikine
dozavimo schema), septynios dozés i3 eilés. Siuose tyrimuose nustatytos zidininés odos reakcijos
(niezulys, jbrézimai, alopecija arba $asai, daugiausia aplink snukj, ausy pagrinda ir kaklg), kuriy
daznis paprastai didéjo didinant dozg.

Atsiradus nepageidaujamiems klinikiniams pozymiams perdozavus, katé turi biiti gydoma
simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QN02BG92

4.2. Farmakodinamika

Veikimo mechanizmas

Relfovetmabas yra kaciy monokloninis antikiinas (mAk), veikiantis nervy augimo faktoriy (NAF).
NAF jungiasi prie imuninése Igstelése esanc¢iy TrkA receptoriy, sukeldamas papildomy uzdegima
skatinan¢iy mediatoriy, jskaitant patj NAF, i§siskyrima. Sie uzdegimo mediatoriai sukelia tolesnj
periferinj jautrinima, susijusj su skausmo suvokimu. [rodyta, kad NAF slopinimas malsina su
osteoartritu susijusj skausma.

Klinikiniai tyrimai

Atsitiktinés atrankos biidu atliktame dvigubai uzmaskuotame daugiacentriame klinikiniame tyrime
relfovetmabo veiksmingumas buvo jvertintas katéms, sergan¢ioms natiiraliai i§sivys¢iusiu osteoartritu
(OA), kurios kas tris ménesius buvo gydomos rekomenduojama doze (0,5-1,25 mg/kg).
Relfovetmabas reikSmingai pagerino balus, kaip jvertino kaciy savininkai, taikydami klientui
specifines vertinimo priemones (CSOM) ir sumazino skausma, kurj vertino veterinarijos gydytojai,
naudodami skausmo vertinimg pagal kategorijas. CSOM yra individualaus katés atsako i skausmo
gydyma jvertinimas, vertinamas pagal fizinj aktyvuma, socializacija ir gyvenimo kokybe.



I8 viso relfovetmabo gydymo grupéje buvo jtraukti 153 gyviinai, o placebo grupéje — 154 gyviinai,
gydymo sékmé, apibréziama kaip bendro CSOM balo sumazéjimas > 2 ir jokio individualaus balo
nepadidéjimas, buvo pasiekta 72,9%, 78,9% ir 79,3% relfovetmabu gydyty kaciy ir 46,2%, 41,4% ir
41,8% placebu gydyty kaciy, vertinant atitinkamai praéjus trims ménesiams po vieno, dviejy ir trijy
gydymy. Gydymo sékmé pagal veterinarinj kategorinj vertinima (VCA), apibréziama kaip > 1 balo
sumazéjimas, buvo pasiekta 60,6%, 72,2% ir 71,4% relfovetmabu gydyty kaciy ir 35,5%, 33,1% ir
31,9% placebu gydyty kaciy, jvertinty praéjus atitinkamai trims ménesiams po vieno, dviejy ir trijy
gydymo seansy. Statistiskai reik§mingas skirtumas (p < 0,05), palyginti su placebu, nustatytas po visy
trijy gydymy tiek CSOM, tieck VCA paremtu gydymo sékmés vertinimu. Siame klinikiniame tyrime
teigiamas poveikis CSOM balui buvo pastebétas per 3 dienas.

4.3. Farmakokinetika

Laboratorinéms katéms, sergancioms natiiraliai i§sivysciusiu OA, kai relfovetmabas buvo naudojamas
rekomenduojama doze (0,5-1,25 mg/kg), didziausia vaisto koncentracija serume (Cmax) naudojus po
oda buvo 2,95 mcg/ml ir susidaré vidutiniskai po 3,6 dienos po dozés skyrimo. Biologinis
prieinamumas naudojus po oda buvo 41,8%, o pusinés eliminacijos laikas — 5,4 dienos. Relfovetmabo
ekspozicija didéjo proporcingai dozei nuo 1,25 iki 6,25 mg/kg.

9 ménesiy trukmés pakartotinés dozés klinikiniame relfovetmabo saugumo ir veiksmingumo tyrime,
katéms, serganc¢ioms OA, akumuliacijos naudojant pakartoting dozg nepastebéta.

Relfovetmabas, kaip endogeniniai baltymai, manoma, turéty skilti j mazus peptidus ir amino rigstis
normaliu kataboliniu keliu. Citochromo P450 fermentai relfovetmabo nemetabolizuoja; todél saveika
kartu naudojant vaistus, kurie yra citochromo P450 fermenty substratai, induktoriai ar inhibitoriai,
mazai tikétina.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti $altai (2— 8 °C).
Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti fluorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais su nulupamais propileno diskeliais.



Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 1 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su 2 1 ml flakonais.
Kartoniné dézuté su 6 1 ml flakonais.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/353/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025/10/27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI



SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny bazg jraSo visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vada apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet.
Registruotojas, pateikdamas metinj pranesima, turi pateikti rasytine kaupiamosios analizés santrauka
(iskaitant atvejy aprasymy perziiirg), remiantis VeDDRA pageidaujamais terminais (PT) arba, jei
reikia, PT grupémis, apie nepageidaujamus raumeny ir kauly sistemos reiskinius. Pareiskéjas taip pat
turéty pateikti kaupiamajg veiksmingumo trukumo nepageidaujamy reiskiniy ataskaity analize ir
vertinimg. Rasytiné santrauka turéty biti jtraukta j metinj prane$img.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Portela, 2,5 mg, Injekcinis tirpalas 2,5-5,0 kg
Portela, 6,4 mg, Injekcinis tirpalas 5,1-12,8 kg

2. VEIKLIOJI (-IOsios) MEDZIAGA (-os)

Kiekviename ml yra 2,5 mg relfovetmabo.
Kiekviename ml yra 6,4 mg relfovetmabo.

3. PAKUOTES DYDIS

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACLJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS -1 ML

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Portela

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

relfovetmabas

2,5 mg
6,4 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Portela, 2,5 mg, injekcinis tirpalas katéms
Portela, 6,4 mg, injekcinis tirpalas katéms
2 Sudétis
Veikliosios medZziagos:
Kiekviename 1 ml flakone yra 2,5 mg arba 6,4 mg relfovetmabo™.

* Relfovetmabas yra katéms skirtas monokloninis antiklinas, veikiantis nervy augimo faktoriy (NAF),
gautas rekombinacijos metodu naudojant kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lasteles.

Skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis tirpalas be jokiy matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms skausmo, susijusio su osteoartritu, sumazinimui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams iki 12 mén.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, planuojamiems veisti.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti antikiiny prie§ vaista susidaryma, jskaitant neutralizuojancius
antik@inus prie§ vaistg (imunogeniskuma). Klinikiniy tyrimy metu imunogeniskumo poveikio
saugumui ar veiksmingumui nebuvo galima nustatyti dél riboto skai¢iaus gyviiny, kuriems antikiinai
pries vaista susidaré po vienos 0,5 mg relfovetmabo 1 kg kiino svorio dozés (3/68 kaciy) arba trijy
0,5-1,25 mg relfovetmabo 1 kg kiino svorio doziy kas 3 ménesius (3/152 kaciy). Informacijos apie
ilgesnj nei 9 ménesiy gydymo laikotarpj néra.

Imunogeniskumas nebuvo tirtas katéms, anksc¢iau gydytoms kitais monokloniniais antiklinais prie$
NAF. Tolesnis gydymas turéty biiti grindziamas individualiu kiekvieno gyviino atsaku. Jei teigiamo
atsako nepastebéta, reikia apsvarstyti alternatyvius gydymo budus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas katéms, sergan¢ioms > 3 stadijos inksty liga
pagal IRIS. Vaisto naudojimas tokiais atvejais turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo
naudos ir rizikos jvertinimu.

16



Klinikiniy tyrimy metu sgnariy rentgenogramos buvo daromos tik atrankos metu. Todél galimi
neigiami poveikiai osteoartrito progresavimui nebuvo tirti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
IsisvirksStus pakartotinai, gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo rizika.

Nedidelei daliai Zzmoniy, vartojusiy terapines Zmogaus monokloniniy antikiiny pries NAF dozes, buvo
pranesta apie nedidelius ir grjztamus periferinius neurologinius pozymius (pvz., parestezija,
dizestezija, hipestezija). Siy reiskiniy daznis priklauso nuo tokiy veiksniy kaip dozés dydis ir
vartojimo trukmé. Sie reiskiniai buvo laikini ir i$nyko nutraukus gydyma.

Nervy augimo faktoriaus (NAF) svarba uztikrinant normaly vaisiaus nervy sistemos vystymasi yra
gerai nustatyta ir laboratoriniais tyrimais su nezmoginiais primatais, naudojant Zzmoniy antikiinus prie$
NAF, nustatytas reprodukcinis ir vystymosi toksinis poveikis. Nés¢ios moterys, moterys,
planuojancios pastoti, ir moterys, maitinancios kriitimi, turi naudoti ypatingai apdairiai, kad atsitiktinai
nejsisvirksty.

Jei atsitiktinai jsiSvirkStus pasireiSkia nepageidaujami reiskiniai, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamoms katéms nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su krabaédémis makakomis, naudojant Zzmoniy antikinus prie$ NAF,
nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis.

Negalima naudoti gyviinams vaikingumo ar laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra saugumo duomeny apie nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ir relfovetmabo naudojima
vienu metu katéms. Klinikiniy tyrimy su Zzmonémis metu buvo pranesta apie greitai progresuojantj
osteoartrita pacientams, gydomiems humanizuotais monokloniniais antikiinais pries NAF. Siy
reiSkiniy daznis padidéjo esant dideléms dozéms ir tiems zmonéms, kurie ilgg laika (ilgiau nei

90 dieny) vartojo nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) kartu su monokloniniu antiktinu prie$
NAF.

Kity laboratoriniy tyrimy dél Sio veterinarinio vaisto saugumo naudojant kartu su kitais veterinariniais
vaistais atlikta nebuvo.

Jeigu vakcing (-as) reikia naudoti tuo pat metu kaip ir §j veterinarinj vaista, vakcing (-as) ir §j
veterinarinj vaistg reikia §virksti j skirtingas vietas.

Perdozavimas

Relfovetmabas buvo vertinamas laboratoriniuose saugumo tyrimuose, kai vieno tyrimo metu daugiau
nei SeSis ménesius iki 5 karty didesné nei didziausia rekomenduojama dozé buvo skiriama kas tris
ménesius, o atskiro SeSis ménesius trukusio tyrimo metu — iki 23 karty didesné nei didZiausia
rekomenduojama dozé, skiriama kas ménesj (3 kartus didesnis dozavimo daznis, palyginti su klinikine
dozavimo schema), septynios dozés i§ eilés. Siuose tyrimuose nustatytos Zidininés odos reakcijos
(niezulys, jbrézimai, alopecija arba Sasai, daugiausia aplink snukj, ausy pagrinda ir kakla), kuriy
daznis paprastai didéjo didinant dozg.

Atsiradus nepageidaujamiems klinikiniams poZymiams perdozavus, katé turi biiti gydoma
simptomiskai.
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Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Katés:
Labai dazna Staigus skausmas susvirkstus
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Dazna Dermatitas
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny)
Nedazna Niezulys
(1-10 gyvuny i8 1 000 gydyty gyviiny) Odos $asai
Injekcijos vietos tynis
Injekcijos vietos plauky slinkimas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas Kkiekvienai rusiai

Svirksti po oda.

Dozés ir gydymo schema
Rekomenduojama doz¢é yra 0,5-1,25 mg/kg ktino svorio, vieng kartg per tris ménesius.

Dozuoti pagal dozavimo lentele zemiau:

Katés kiino svoris Naudotinu Portela flakony skaicius
(kg) 2,5 mg flakonas 6,4 mg flakonas
2s5 - 5,0 1 o
5,1-12,8 - 1

Katéms, sveriancioms tarp 12,9 kg ir 13,7 kg, reikia naudoti vieno 2,5 mg ir vieno 6,4 mg flakono
turinj. Tokiais atvejais iStraukite kiekvieno reikiamo flakono turinj  tg patj Svirkstg ir naudokite kaip
vieng doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C). Negalima suSaldyti. Laikyti originalioje pakuotéje. Saugoti nuo
Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg karta atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/25/353/001-006

Skaidraus I tipo stiklo flakonai uzkimsti fluorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais su nulupamais propileno diskeliais.

Kartoniné dézuté su 1, 2 arba 6 flakonais po 1 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
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
Temn: +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@jicepharma.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
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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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