ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Portela 2,5 mg roztwér do wstrzykiwan dla kotow

Portela 6,4 mg roztwor do wstrzykiwan dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 1 ml fiolka zawiera:

Substancje czynne:

relfowetmab*: 2,5 mg
6,4 mg

* Relfowetmab jest felinizowanym przeciwcialem monoklonalnym skierowanym przeciw czynnikowi
wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) wytworzonym przy uzyciu technik rekombinacji na

komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Tréjwodny octan sodu

Poloksamer 188

Kwas octowy lodowaty

L-metionina

Dwuwodny EDTA dwusodowy

Woda do wstrzykiwan

Roztwor przezroczysty do lekko opalizujacego bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie bolu zwiagzanego z choroba zwyrodnieniowa stawow (osteoarthritis, OA) u kotow.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej 12 miesiecy.

Nie stosgwac' w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w trakcie laktacji.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze indukowac przeciwciata przeciwlekowe, w tym
neutralizujace przeciwciata przeciwlekowe (immunogennos¢). W badaniach klinicznych nie udato si¢
okresli¢ wptywu immunogennos$ci na bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ leczenia ze wzgledu na
ograniczong liczbe zwierzat wykazujacych przeciwciata przeciwlekowe po jednej dawce 0,5 mg
relfowetmabu na kg masy ciata (3/68 kotéw) lub trzech dawkach 0,5-1,25 mg relfowetmabu na kg
masy ciata co 3 miesigce (3/152 koty). Brak jest informacji na temat okresu leczenia dtuzszego niz

9 miesigcy.

Nie badano immunogennosci u kotéw leczonych wezesniej innymi przeciwciatami monoklonalnymi
anty-NGF. Kontynuacja leczenia powinna by¢ oparta na indywidualnej reakcji kazdego zwierzecia. W
przypadku braku pozytywnej reakcji, nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego produktu nie byty badane u kotow z chorobg nerek w stadium IRIS
> 3. Stosowanie produktu w takich przypadkach powinno opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do
ryzyka przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

W badaniach klinicznych zdjecia rentgenowskie stawdéw wykonywano wylacznie w ramach badan
przesiewowych. W zwiazku z tym nie badano potencjalnego negatywnego wplywu na postep choroby

zwyrodnieniowej stawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wlaczajac anafilaksje.
Ponowna przypadkowa samoiniekcja moze zwigkszy¢ ryzyko reakcji alergiczne;.

U ludzi, u niewielkiej grupy pacjentdw otrzymujacych terapeutyczne dawki ludzkich przeciwciat
monoklonalnych anty-NGF, zgtaszano niewielkie i odwracalne obwodowe objawy neurologiczne (na
przyktad parestezje, dysestezje¢, hipestezje). Czesto$¢ wystgpowania tych zdarzen zalezy od
czynnikow takich jak wielkos¢ dawki 1 czas trwania leczenia. Zdarzenia te byly przejsciowe i
odwracalne po przerwaniu leczenia.

Znaczenie NGF w zapewnieniu normalnego rozwoju systemu nerwowego ptodu jest powszechnie
dowiedzione, a badania laboratoryjne przeprowadzone z przeciwciatami NGF na naczelnych innych
niz cztowiek udowodnity toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa. Kobiety cigzarne, starajace si¢ o
zaj$cie w cigze oraz karmigce piersig powinny zachowaé ogromng ostroznos¢, aby uniknaé
przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $§rodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Kot:
Bardzo czgsto Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czgsto Zapalenie skory
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Niezbyt czesto Swiad
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): | Strupy na skoérze
Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Wypadanie wloséw w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji oraz

u kotoéw przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne z przeciwciatami
anty-NGF u malp cynomolgus udowodnity skutki teratogenne i fetotoksyczne.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie ma badan bezpieczenstwa dotyczacych dlugoterminowego jednoczesnego stosowania NLPZ oraz
relfowetmabu u kotow. W badaniach klinicznych u ludzi, obserwowano szybko postgpujaca chorobe
zwyrodnieniowg stawdw u pacjentéw otrzymujacych terapi¢ humanizowanymi przeciwciatami
monoklonalnymi anty-NGF. Czesto$¢ wystepowania tych zdarzen wzrastala z zastosowaniem
wysokich dawek oraz u pacjentow ludzkich otrzymujacych dtugoterminowo (dtuzej niz 90 dni)
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jednoczes$nie z przeciwciatami monoklonalnymi anty-

NGF.

Nie przeprowadzono badan laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego podawania
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Jesli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym, szczepionka(i) powinna by¢ podana w innym miejscu niz podano weterynaryjny produkt
leczniczy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Dawkowanie i schemat leczenia:

Zalecana dawka jest 0,5 — 1,25 mg/kg masy ciata, raz na trzy miesiace.
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Dawkowanie zgodnie z ponizsza tabela dawkowania.

] Liczba fiolek Portela do podania

Masa ciala kota (kg) Fiolka 2,5 mg Fiolka 6,4 mg
2’5 - 5,0 1 =
51-12,8 - 1

Dla kotéw wazacych pomiedzy 12,9 kg, a 13,7 kg, wymagane jest podanie zawartosci jednej fiolki
2,5 mg i jednej fiolki 6,4 mg. W takich przypadkach nalezy pobra¢ zawarto$¢ z kazdej wymagane;j
fiolki do jednej strzykawki i poda¢ jako pojedyncza dawke.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Relfowetmab oceniano w badaniach laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa, w ktdrych produkt
podawano w dawkach do 5-krotnej najwyzszej zalecanej dawki raz na trzy miesigce w okresie szesciu
miesiecy w jednym badaniu i do 23-krotnej najwyzszej zalecanej dawki, dawkowanej co miesigc (3-
krotnie wigksza czgstotliwo$¢ dawkowania w porownaniu ze schematem dawkowania klinicznego),
przez siedem kolejnych dawek w oddzielnym szesciomiesi¢cznym badaniu. W badaniach tych
zidentyfikowano ogniskowe reakcje skorme ($wiad, otarcia, tysienie lub strupy, gléwnie wokot twarzy,
u nasady uszu i szyi), ktorych czesto$¢ wystepowania zwickszata si¢ wraz ze wzrostem dawki.

W przypadku zaobserwowania objawow klinicznych po przedawkowaniu, kot powinien by¢ leczony
objawowo.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02BG92
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania:

Relfowetmab jest felinizowanym przeciwcialem monoklonalnym (mAb) skierowanym przeciw
czynnikowi wzrostu nerwoéw (NGF). NGF wiaze si¢ z receptorami TrkA znajdujacymi si¢ na
komérkach uktadu odpornosciowego, powodujac uwolnienie dodatkowych mediatoréw prozapalnych,
w tym samego NGF. Te mediatory zapalne powoduja dalsza obwodowa sensytyzacje, zwiazang z
percepcja bolu. Wykazano, ze blokowanie NGF przynosi ulge w bélu zwigzanym z chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

Badania kliniczne:

W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, wieloosrodkowym badaniu klinicznym skutecznosc¢
relfowetmabu oceniano u kotow z naturalnie wystepujacym OA (osteoarthritis), ktore leczono co trzy



miesigce rekomendowang dawka (0,5-1,25 mg/kg). Relfowetmab znaczaco poprawit wyniki oceniane
przez wilascicieli kotow za pomocg Client-Specific Outcome Measures (Ocena indywidualnej
odpowiedzi kota na leczenie bolu, CSOM) i mial korzystny wptyw na zmniejszenie bolu, co oceniono
przez lekarzy weterynarii przy uzyciu oceny bolu z podziatem na kategorie. CSOM jest oceng
indywidualnej odpowiedzi kota na leczenie bolu, ocenianej na podstawie aktywnosci fizyczne;j,
towarzyskosci i jakosci zycia.

Lacznie 153 zwierzeta zostaty wlaczone do grupy leczonej relfowetmabem, a 154 zwierzgta zostaty
wiaczone do grupy placebo. Sukces leczenia, definiowany jako zmnigjszenie o > 2 w catkowitym
wyniku CSOM i brak wzrostu w zadnym wyniku indywidualnym, zostat osiggniety u 72,9%, 78,9% i
79,3% kotow leczonych relfowetmabem oraz u 46,2%, 41,4% 1 41,8% kotdéw otrzymujacych placebo,
w ocenie odpowiednio trzy miesigce po jednej, dwoch i trzech kuracjach. Sukces leczenia w
weterynaryjnej ocenie bolu z podziatem na kategorie (VCA), zdefiniowany jako redukcja o > 1 punkt,
zostal osiggniety u 60,6%, 72,2% 1 71,4% kotow leczonych relfowetmabem oraz u 35,5%, 33,1% i
31,9% kotow otrzymujacych placebo, ocenianych odpowiednio trzy miesigce po jednym, dwoch i
trzech zabiegach. Statystycznie znaczaca roznica (p < 0,05) w poroéwnaniu do podania placebo zostata
wykazana po wszystkich trzech kuracjach, zar6wno w ocenie sukcesu leczenia CSOM i VCA.
Korzystny wptyw na wynik CSOM byt obserwowany w tym badaniu klinicznym w ciagu 3 dni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U kotow laboratoryjnych z naturalnie wystgpujacym OA, ktérym podawano relfowetmab w
rekomendowanej dawce (0,5-1,25 mg/kg), maksymalne stezenie leku w surowicy (Cmax) po podaniu
podskornym wynosito 2,95 ug/ml i byto osiggane $rednio 3,6 dnia po podaniu. Biodostepnos¢ po
podaniu podskornym wynosita 41,8%, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 5,4 dnia.
Ekspozycja na relfowetmab wzrastata proporcjonalnie do dawki pomigdzy 1,25-6,25 mg/kg.

W 9-miesiecznym badaniu klinicznym z powtarzanymi dawkami, majacym na celu okreslenie
bezpieczenstwa i skutecznosci relfowetmabu u kotéw z chorobg zwyrodnieniowa stawow (OA), nie
zaobserwowano akumulacji przy wielokrotnym dawkowaniu.

W przypadku relfowetmabu, tak jak w przypadku bialek endogennych, spodziewana jest degradacja
do matych peptydéw i aminokwasoéw poprzez normalne szlaki kataboliczne. Relfowetmab nie jest
metabolizowany przez cytochrom P450; w zwiazku z tym interakcje z podawanymi jednoczesnie
lekami, ktore sg substratami, induktorami oraz inhibitorami enzymdw cytochromu P450 sg mato
prawdopodobne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta fiolka ze szkla typu I z fluorobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym
uszczelnieniem ze zdejmowanym krazkiem propylenowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg po 1 ml.

Pudetko tekturowe z 2 fiolkami po 1 ml.

Pudetko tekturowe z 6 fiolkami po 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/353/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/10/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



SZCZEGOLOWE WYMOGI DOTYCZACE NADZORU FARMAKOLOGICZNEGO:

Podmiot odpowiedzialny (MAH) powinien rejestrowaé w bazie danych nadzoru farmaceutycznego
wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzadzania sygnatami, w tym wnioski dotyczace stosunku
korzysci do ryzyka, zgodnie z nastepujaca czestotliwoscia: raz w roku.

Podmiot odpowiedzialny (MAH) powinien przedstawi¢ pisemne podsumowanie analizy
skumulowanej (w tym przeglad opisow przypadkow), na poziomie preferowanych terminéw (PT)
VeDDRA lub grup PT, w zalezno$ci od przypadku, dla zdarzen niepozadanych dotyczacych uktadu
mig$niowo-szkieletowego, w momencie sktadania rocznego zestawienia. Wnioskodawca powinien
réwniez przedstawi¢ skumulowang analizg 1 oceng zgloszen zdarzen niepozadanych dotyczacych
braku skutecznos$ci. Pisemne podsumowanie powinno zosta¢ uwzglednione w rocznym zestawieniu.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Portela 2,5 mg Roztwor do wstrzykiwan 2,5 — 5,0 kg
Portela 6,4 mg Roztwor do wstrzykiwan 5,1 — 12,8 kg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 2,5 mg relfowetmabu.
Kazdy ml zawiera 6,4 mg relfowetmabu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA -1 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Portela

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

relfowetmab

2,5 mg
6,4 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Portela 2,5 mg roztwor do wstrzykiwan dla kotow
Portela 6,4 mg roztwor do wstrzykiwan dla kotow

2 Skiad
Substancje czynne:
Kazda 1 ml fiolka zawiera 2,5 mg albo 6,4 mg relfowetmabu*.

* Relfowetmab jest felinizowanym przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciw czynnikowi
wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) wytworzonym przy uzyciu technik rekombinacji na
komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Roztwér przezroczysty do lekko opalizujacego bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4. Wskazania lecznicze

Lagodzenie bolu zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa stawow (osteoarthritis, OA) u kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej 12 miesiecy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w trakcie laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze indukowac przeciwciata przeciwlekowe, w tym
neutralizujace przeciwciata przeciwlekowe (immunogenno$¢). W badaniach klinicznych nie udato si¢
okresli¢ wptywu immunogennos$ci na bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ leczenia ze wzgledu na
ograniczong liczbe zwierzat wykazujacych przeciwciata przeciwlekowe po jednej dawce 0,5 mg
relfowetmabu na kg masy ciata (3/68 kotéw) lub trzech dawkach 0,5-1,25 mg relfowetmabu na kg
masy ciata co 3 miesiagce (3/152 koty). Brak jest informacji na temat okresu leczenia dluzszego niz

9 miesigcy.

Nie badano immunogennosci u kotow leczonych wezesniej innymi przeciwciatami monoklonalnymi
anty-NGF. Kontynuacja leczenia powinna by¢ oparta na indywidualnej reakcji kazdego zwierzecia. W
przypadku braku pozytywnej reakcji, nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

16



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego produktu nie byty badane u kotow z choroba nerek w stadium IRIS
> 3, Stosowanie produktu w takich przypadkach powinno opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do
ryzyka przeprowadzonej przez odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

W badaniach klinicznych zdj¢cia rentgenowskie stawdéw wykonywano wytacznie w ramach badan
przesiewowych. W zwiazku z tym nie badano potencjalnego negatywnego wplywu na postep choroby
zwyrodnieniowej stawow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wlaczajac anafilaksje.
Ponowna przypadkowa samoiniekcja moze zwigkszy¢ ryzyko reakcji alergiczne;j.

U ludzi, u niewielkiej grupy pacjentdw otrzymujacych terapeutyczne dawki ludzkich przeciwciat
monoklonalnych anty-NGF, zgtaszano niewielkie i odwracalne obwodowe objawy neurologiczne (na
przyktad parestezje, dysestezje, hipestezje). Czesto$¢ wystgpowania tych zdarzen zalezy od
czynnikow takich jak wielkos¢ dawki 1 czas trwania leczenia. Zdarzenia te byly przejsciowe i
odwracalne po przerwaniu leczenia.

Znaczenie NGF w zapewnieniu normalnego rozwoju systemu nerwowego ptodu jest powszechnie
dowiedzione, a badania laboratoryjne przeprowadzone z przeciwciatami NGF na naczelnych innych
niz cztowiek udowodnity toksyczno$¢ reprodukcyjng i rozwojowa. Kobiety ci¢zarne, starajace si¢ o
zaj$cie w cigze oraz karmigce piersig powinny zachowaé ogromng ostroznos¢, aby uniknaé
przypadkowej samoiniekc;ji.

W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji oraz
u kotow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne z przeciwciatami
anty-NGF u matp cynomolgus udowodnity skutki teratogenne i fetotoksyczne.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nie ma badan bezpieczenstwa dotyczacych dlugoterminowego jednoczesnego stosowania NLPZ oraz
relfowetmabu u kotow. W badaniach klinicznych u Iudzi, obserwowano szybko postepujaca chorobe
zwyrodnieniowa stawow u pacjentow otrzymujacych terapi¢ humanizowanymi przeciwciatami
monoklonalnymi anty-NGF. Czesto$¢ wystepowania tych zdarzen wzrastata z zastosowaniem
wysokich dawek oraz u pacjentow ludzkich otrzymujacych dtugoterminowo (dtuzej niz 90 dni)
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jednoczesnie z przeciwcialami monoklonalnymi anty-
NGF.

Nie przeprowadzono badan laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego podawania
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Jesli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym, szczepionka(i) powinna by¢ podana w innym miejscu niz podano weterynaryjny produkt
leczniczy.

Przedawkowanie:
Relfowetmab oceniano w badaniach laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa, w ktorych produkt
podawano w dawkach do 5-krotnej najwyzszej zalecanej dawki raz na trzy miesigce w okresie szesciu
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miesiecy w jednym badaniu i do 23-krotnej najwyzszej zalecanej dawki, dawkowanej co miesigc (3-
krotnie wigksza czestotliwos¢ dawkowania w porownaniu ze schematem dawkowania klinicznego),
przez siedem kolejnych dawek w oddzielnym szeSciomiesiecznym badaniu. W badaniach tych
zidentyfikowano ogniskowe reakcje skorne ($wiad, otarcia, tysienie lub strupy, gldwnie wokot twarzy,
u nasady uszu i szyi), ktorych czesto§¢ wystepowania zwickszata si¢ wraz ze wzrostem dawki.

W przypadku zaobserwowania objawow klinicznych po przedawkowaniu, kot powinien by¢ leczony
objawowo.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kot:
Bardzo czgsto Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Czgsto Zapalenie skory
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Niezbyt czesto Swiad
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): | Strupy na skoérze
Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Wypadanie wlosow w miejscu wstrzyknigcia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system

zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskoérne.

Dawkowanie i schemat leczenia:
Zalecang dawka jest 0,5 — 1,25 mg/kg masy ciala, raz na trzy miesigce.

Dawkowanie zgodnie z ponizszg tabela dawkowania.

. Liczba fiolek Portela do podania

Masa ciala kota (kg) Fiolka 2,5 mg Fiolka 6,4 mg
2’5 - 5,0 1 =
5,1-12,8 - 1

Dla kotéw wazacych pomiedzy 12,9 kg, a 13,7 kg, wymagane jest podanie zawarto$ci jednej fiolki
2,5 mg i jednej fiolki 6,4 mg. W takich przypadkach nalezy pobra¢ zawarto$¢ z kazdej wymagane;j
fiolki do jednej strzykawki i poda¢ jako pojedyncza dawke.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/25/353/001-006

Przezroczysta fiolka ze szkta typu I z fluorobutylowym gumowym korkiem i aluminiowym
uszczelnieniem ze zdejmowanym krazkiem propylenowym.

Pudetko tekturowe z 1, 2 lub 6 fiolkami po 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Peny6auxka bbarapus
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

E\Goa
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: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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
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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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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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