I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lenivia 0,5 mg oldatos injekci6 kutyak szamara
Lenivia 1,0 mg oldatos injekci6 kutyak szamara
Lenivia 1,5 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Lenivia 2,0 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Lenivia 3,0 mg oldatos injekci6 kutyak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1 ml-es injekcids liveg tartalmaz:

Hatéanyag:

izenivetmab*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

* Az izenivetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kutya monoklonalis ellenanyag, amelynek timadaspontja a kutyak idegi novekedési faktora (NGF).

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
oOsszetétele

L-hisztidin

Hisztidin-hidroklorid-monohidrat

Trehal6z-dihidrat

Dinatrium-edetat

L-metionin

Poloxamer 188

Injekcidhoz val6 viz

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo, lathato részecskéktdl mentes oldat.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak oszteoartritisszel (OA) tarsult fajdalmanak csokkentésére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal.



Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.
Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo allatoknal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Ez az allatgyogyaszati készitmény ellenanyag-képzodést valthat ki a hatéanyaggal szemben. Az ilyen
ellenanyagok indukcigjat egy 9 honapos ismételt dozist gyakorlati kiprobalas soran a kutyak 3,46%-
anal (10/289) figyelték meg. A hatéanyaggal szembeni ellenanyag-képzddés alacsonyabb szérum
izenivetmab-koncentracioval és a hatékonysag csokkenésével jart egyiitt. A hatdbanyaggal szembeni
ellenanyag-képzodés (immunogenitas) nem jart mellékhatassal. A korabban mas anti-NGF
monoklonalis ellenanyagokkal kezelt kutyaknal az immunogenitast nem vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatban minden kezelési intervallum vége felé a hatas csokkenése volt megfigyelhetd.
Lehetséges, hogy nem minden kutyanal érhetd el klinikailag kielégitd f4jdalomcsokkenés, kiillondsen a
sulyos osteoarthritisben szenved6 kutyak esetében. Ha az els6 adagolas utdn nem vagy csak
korlatozott mértékii valaszreakcio figyelheté meg, vagy ha a hatas nem all fenn a 3 honapos adagolasi
intervallum alatt, alternativ kezelésre valo attérés ajanlott.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ha a kutya klinikai allapota miatt nem tudott megfelel6 testmozgast végezni a kezelést megel6zden,
ajanlott, hogy a kutyanak fokozatosan (n¢hany hét alatt) hagyjak novelni a testmozgas mennyiségét
(egyes kutyak tulterhelésének megel6zése érdekében).

A klinikai vizsgélatokban az iziiletekrdl rontgenfelvétel csak a bevalasztaskor késziilt. Ennek
megfelelden, az oszteoartritisz progresszidjara gyakorolt lehetséges negativ hatasokat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszer(i 6ninjekciozas esetén el6fordulhatnak.
Az ismételt Gninjekcidzas noveli a talérzékenységi reakcid kockazatat.

Embereknél, enyhe és reverzibilis neurologiai jeleket (példaul paraesthesiat, dysesthesiat,
hypoesthesiat) jelentettek a human anti-NGF monoklonalis ellenanyagok terapias adagjaival kezelt
betegek egy kis alcsoportjanal. Ezen események gyakorisagat befolyasolo tényezok az adagolds szintje
¢és az adagolas id6tartama voltak. Ezek az események atmenetiek és reverzibilisek voltak a kezelés
abbahagyasat kdvetden.

Az idegi novekedési faktor a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe jol
ismert. Human anti-NGF ellenanyagokkal féemlds allatokon végzett laboratériumi vizsgalatok
bizonyitottak azok szaporodasra és magzati fejlodésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos, terhességet
tervezo és szoptatd ndknek kiilondsen dvatosan kell eljarniuk a véletlen dninjekciozas elkeriilése
érdekében.

Ha mellékhatasok 1épnek fel véletlen 6ninjekciozés utan, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Azonnali fajdalom az injekcid beadasakor
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Ataxia, polydipsia, polyuria
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Letargia, anorexia
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Talérzékenységi reakcid (pofa duzzanata)', immun-medialt
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | hemolitikus anémia, immun-medialt trombocitopénia

nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Mlyen reakcidk esetén a megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makakoféléken human anti-NGF ellenanyagokkal végzett laboratoriumi vizsgalatok

bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Fertilitas:

Nem alkalmazhato6 tenyészallatoknal.

3.8 Gydégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és az izenivetmab hossz(tava egylittes adasarol
kutyakban. Human klinikai vizsgalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt
pacienseknél gyorsan stilyosbodo oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisdga nott a dozis
emelésével és azokban a huméan paciensekben, akik hosszu tavon (t6bb mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkenté (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Nem végeztek mas laboratoriumi vizsgalatot ennek az allatgydgyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténod egyidejli alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan. A
gyakorlati kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati készitménnyel,
mint példaul szisztémas antibakterialis szerekkel és parazitaellenes szerekkel torténd egyidejii
alkalmazasa soran kolcsonhatast nem észleltek.

Ha az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy idében vakcindzas is torténik, a vakcina(ka)t az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni.
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3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szubkutan alkalmazas.
Adja be az injekcios iiveg teljes tartalmat (1 ml).

Adagolés és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 0,05-0,1 mg/testtomeg kg, hdromhavonta egyszer.

Az alabbi adagolasi tablazatnak megfeleléen adagolja:

Kutya Lenivia alkalmazand injekciods iivegek szima
testtomege (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg

5,0-10,0 1 iiveg

10,1 - 20,0 1 iiveg

20,1 - 30,0 1 iiveg

30,1 -40,0 1 iiveg

40,1 - 60,0 1 iiveg

60,1 — 80,0 2 iiveg

80,1 -100,0 1 iiveg 1 iiveg
100,1 - 120,0 2 iiveg

< 5,0 kg kutyak: aszeptikus modon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 0,5 mg-os injekcids ivegbdl és adja be
bor ald. < 0,5 ml-es térfogat esetén hasznaljon 1,0 ml-es vagy 0,5 ml-es fecskendét, és adagolja a
legkozelebbi 0,1 ml-re kerekitve. Dobja el az injekcios tivegben 1év6é maradék oldatot.

60,1 kg-os ¢s afeletti kutyaknak tobb mint egy injekcios iiveg tartalma kell. Ilyen esetekben ugyanabba
a fecskenddbe szivja fel minden sziikséges injekcids iiveg tartalmat és egyszeri adagként adja be.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Egy tuladagolasi vizsgalatban a 8 allat koziil kettonél, 6-szoros tiladagolas esetén minimalis idegsejt
sorvadas és a glia sejtek stiriségének ndvekedése volt megfigyelhetd egy ganglionban (koponya
mesenterialis). Ezek a megallapitasok nem jartak egyiitt klinikai tiinetekkel.

Ha tiladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tlineti kezelést kell alkalmazni.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO2BG93



4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus:

Az izenivetmab egy kutya monoklonalis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus tamadaspontja az
idegi novekedési faktor (NGF). Az NGF az immunsejteken talalhato TrkA receptorokhoz kotédik,
hogy tovabbi proinflammatorikus mediatorok, koztilk maga az NGF felszabaduléasat valtsa ki. Ezek a
gyulladasos mediatorok tovabbi periférias szenzitizacidhoz vezetnek, amely szerepet jatszik a
fajdalomérzésben. Kimutattak, hogy az NGF altal kozvetitett sejtjelzés gatlasa enyhiti az
oszteoartritiszhez kapcsolodo fajdalmat.

Klinikai vizsgalatok:

A 9 honapig tartd gyakorlati kiprobaldsok soran az oszteoartritiszben szenvedd kutyak kezelése
kedvez6 hatasunak bizonyult a fajdalom csokkentésére a Canine Brief Pain Inventory (CBPI) szerint.
értekeli a fajdalom stlyossagat (0-tol 10-ig tarto skala, ahol a 0 = nincs fajdalom és 10 = extrém
fajdalom) és a fajdalom hatasat a kutya szokasos tevékenységeire (0-t0l 10-ig tartd skala, ahol a

0 =nem zavarja és 10 = teljes mértékben megzavarja). A meghatarozo multicentrikus EU vizsgalatban
az izenivetmabbal kezelt kutyak 37,3%-a (95/255) és a placeboval kezelt kutyak 22,6%-a (58/257) a
kezelés sikerességét mutatta, amit az els6 kezelés utan 90 nappal a fajdalom erdsségének (PSS)
pontozasaban > 1-es csokkenésben, a fajdalom hatasanak (PIS) pontozasaban > 2-es csdkkenésben
hatéroztak meg. A haté¢konysag a kezelés utan 7 nappal jelentkezett, azzal, hogy sikeres kezelést
igazoltak az izenivetmabbal kezelt kutyak 23,5% -aban (63/268) ¢s a placeboval kezelt kutyak 11,9%-
aban (32/269). A PIS és PSS pontszamok enyhe, kdzepes és sulyos esetekben koriilbeliil ugyanakkora
mértékben csokkentek.

Tovabba, a vizsgalo allatorvosok végeztek egy értékelést - Veterinary Categorical Assessment (VCA)
-a kovetkez6 harom tényez6 bevonasaval: santitas/terhelhetdség, fajdalom jelentkezése az iziiletek
tapintasara/mozgatasara és egy altalanos mozgasszervi allapot. Minden egyes tényez6t egymastol
fliggetleniil pontoztak a kovetkezok szerint: ‘klinikailag normalis’, ‘enyhe’, kdozepesen sulyos’,
‘sulyos’, vagy ‘nagyon sulyos’. Egy allatnal akkor allapitottak meg altalanos javulast, ha vagy a harom
pontszam koziil legalabb egy javult, és egyik pontszam sem romlott, vagy a harom pontszam koziil
legalabb kettd javult, és egy vagy egyik sem romlott. A kezdeti adagot kovetd 90. napon a harom VCA
tényez0 altalanos javulasa volt megfigyelhet6 a kiindulasi (0.nap) allapothoz képes az izenivetmabbal
kezelt kutyak 68,1%-anal (177/260) és a placeboval kezelt kutyak 49,6%-anal (129/260).

4.3 Farmakokinetika

Egy laboratériumi farmakokinetikai vizsgalatban izenivetmabbal kezelt egészséges beagle kutydkban
a klinikai adag (0,05 — 0,1 mg/kg) alkalmazasakor 0,414 mcg/ml-es szérum csticskoncentraciot (Cmax)
figyeltek meg 3 nappal a szubkutan beadas utan. Laboratoriumi vizsgalatokban kutyakban szubkutan
beadas utan a biologiai hasznosulas 100%-o0s, az eliminacios felezési id6 megkdzelitéleg 10 nap volt.

Az izenivetmab-expozicid a 0,1-0,6 mg/kg kozotti dozis adasaval aranyosan noétt, €s ismételt dozis
esetén nem észleltek felhalmozodast.

Az izenivetmab artalmatlansagat és hatékonysagat OA-ban szenvedd kutyakban vizsgalo, 9 honapos,
ismételt dozist gyakorlati kiprobalas soran az eliminacios felezési idé megkdzelitdleg 13 nap volt.

Az izenivetmab, mint az endogén fehérjek, varhatoan a normal katabolikus tton kis peptidekké és
aminosavakka bomlik le. Az izenivetmab nem a citokrom P450 enzimmel metabolizalodik; ezért
kevéssé valoszinii a kdlcsonhatas azokkal az egyidejiileg alkalmazott gydgyszerekkel, amik a citokrom
P450 szubsztratjai, induktorai vagy gatloi.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es tipust atlatszo injekcios iiveg florbutil gumidugodval.

Kiszerelések:

1 db 1 ml-es injekcids iiveg kartondobozban.

2 db 1 ml-es injekcios liveg kartondobozban.

6 db 1 ml-es injekcios liveg kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/355/001-015

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/11/21.



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

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

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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdteles a farmakovigilancia adatbazisban rogziteni a
jelzéskezelési eljaras valamennyi eredményét és kovetkezményét, beleértve az elony-kockazat
értékelés kimetelét, a kdvetkez6 gyakorisaggal: évente.

Az éves jelentés benytjtasakor a forgalombahozatali engedély jogosultja egy irasos dsszefoglalot
készit (mely az esetleirasok attekintését is tartalmazza) a neuroldgiai, mozgasszervi vagy renalis
mellékhatasok 6sszegz6 analizisérdl, VeDDRA kategorianként (elonyben részesitett kifejezés, PT)
vagy PT-csoportonként. Ez az irasos 0sszefoglald az éves jelentés részét képezi.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lenivia 0,5 mg Oldatos injekcio 5,0 — 10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Oldatos injekcio 10,1 — 20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Oldatos injekci6 20,1 — 30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Oldatos injekcio6 30,1 — 40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Oldatos injekci6 40,1 — 60,0 kg

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml 0,5 mg izenivetmabot tartalmaz.
1 ml 1,0 mg izenivetmabot tartalmaz.
1 ml 1,5 mg izenivetmabot tartalmaz.
1 ml 2,0 mg izenivetmabot tartalmaz.
1 ml 3,0 mg izenivetmabot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

S.C.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

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

13



9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytdl védve tartando.

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/2/25/355/001 (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. 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

Lenivia

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

izenivetmab

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

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Lenivia 0,5 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Lenivia 1,0 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Lenivia 1,5 mg oldatos injekci6 kutyak szamara
Lenivia 2,0 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Lenivia 3,0 mg oldatos injekcid kutyak szamara
A Osszetétel
Hato6anyag:

Minden 1 ml-es injekcids iiveg 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg vagy 3,0 mg izenivetmabot* tartalmaz.

* Az izenivetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kutya monoklonalis ellenanyag, amelynek timadaspontja a kutyak idegi novekedési faktora (NGF).

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo, lathato részecskektdl mentes oldat.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak oszteoartritisszel (OA) tarsult fajdalmanak csokkentésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhat6é vemhes vagy laktalo allatoknal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény ellenanyag-képzodést valthat ki a hatéanyaggal szemben. Az ilyen
ellenanyagok indukcidjat egy 9 honapos ismételt dozisti gyakorlati kiprobalas soran a kutyak 3,46%-
anal (10/289) figyelték meg. A hatéanyaggal szembeni ellenanyag-képzddés alacsonyabb szérum
izenivetmab-koncentracioval és a hatékonysag csokkenésével jart egyiitt. A hatdanyaggal szembeni
ellenanyag-képz6dés (immunogenitas) nem jart mellékhatassal. A korabban mas anti-NGF
monoklonalis ellenanyagokkal kezelt kutyaknal az immunogenitast nem vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatban minden kezelési intervallum vége felé a hatas csokkenése volt megfigyelhetd.
Lehetséges, hogy nem minden kutyanal érhetd el klinikailag kielégitd fajdalomcsokkenés, kiilondsen a
sulyos osteoarthritisben szenvedd kutyak esetében. Ha az els6 adagolas utan nem vagy csak
korlatozott mértékii valaszreakeio6 figyelhetd meg, vagy ha a hatas nem all fenn a 3 honapos adagolési
intervallum alatt, alternativ kezelésre vald attérés ajanlott.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ha a kutya klinikai allapota miatt nem tudott megfeleld testmozgast végezni a kezelést megel6zben,
ajanlott, hogy a kutyanak fokozatosan (n¢hany hét alatt) hagyjak novelni a testmozgas mennyiségét
(egyes kutyak tulterhelésének megeldzése érdekében).

A klinikai vizsgalatokban az iziiletekrdl rontgenfelvétel csak a bevalasztaskor késziilt. Ennek
megfelelden, az oszteoartritisz progresszidjara gyakorolt lehetséges negativ hatasokat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszer(i 6ninjekciozas esetén el6fordulhatnak.
Az ismételt 6ninjekciozas noveli a talérzékenységi reakciod kockazatat.

Embereknél, enyhe és reverzibilis neurologiai jeleket (példaul paraesthesiat, dysesthesiat,
hypoesthesiat) jelentettek a human anti-NGF monoklonalis ellenanyagok terapias adagjaival kezelt
betegek egy kis alcsoportjanal. Ezen események gyakorisagat befolyasolo tényezok az adagolas szintje
és az adagolas idGtartama voltak. Ezek az események atmenetiek és reverzibilisek voltak a kezelés
abbahagyasat kovetden.

Az idegi novekedési faktor a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe jol
ismert. Human anti-NGF ellenanyagokkal f6éemlds allatokon végzett laboratériumi vizsgalatok
bizonyitottak azok szaporodasra ¢s magzati fejlédésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos, terhességet
tervezo és szoptatd ndknek kiilondsen ovatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése
érdekében.

Ha mellékhatasok 1épnek fel véletlen 6ninjekciozas utan, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makakoféléken human anti-NGF ellenanyagokkal végzett laboratoriumi vizsgalatok
bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és az izenivetmab hosszatava egylittes adasarol
kutydkban. Humaén klinikai vizsgalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt
pacienseknél gyorsan stilyosbodo oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisdga nott a dozis
emelésével és azokban a human paciensekben, akik hosszu tavon (tobb mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkenté (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Nem végeztek mas laboratoriumi vizsgalatot ennek az allatgydgyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan. A
gyakorlati kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati készitménnyel,
mint példaul szisztémas antibakterialis szerekkel és parazitaellenes szerekkel torténd egyidejii
alkalmazasa soran kolcsonhatast nem észleltek.

Ha az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy idében vakcinazas is torténik, a vakcina(ka)t az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni.
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Tuladagolas:
Egy ttladagolasi vizsgalatban a 8 allat kozil ketténél, 6-szoros tuladagolas esetén minimalis idegsejt

sorvadas ¢s a glia sejtek stirtiségének ndvekedése volt megfigyelhetd egy ganglionban (koponya
mesenterialis). Ezek a megallapitasok nem jartak egyiitt klinikai tiinetekkel.

Ha taladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni.
F6bb inkompatibilitasok:

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

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Azonnali fajdalom az injekcio beadasakor
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Koordinalatlansag (ataxia), fokozott vizivas (polydipsia),
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, fokozott vizeletiirités (polyuria)
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka Levertség (letargia), étvagytalansag (anorexia)
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcid (pofa duzzanata)!, immun-medialt
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | hemolitikus anémia, immun-medialt trombocitopénia

nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

lyen reakciok esetén a megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a 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 kezel allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szubkutan alkalmazasra.

Adja be az injekcios iiveg teljes tartalmat (1 ml).

Adagolés és alkalmazasi terv:
Az ajanlott adag 0,05-0,1 mg/testtomeg kg, haromhavonta egyszer.

Az alabbi adagolasi tablazatnak megfeleléen adagolja:
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Kutya Lenivia alkalmazand injekcids iivegek szima
testtomege (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg

5,0 -10,0 1 iiveg

10,1 - 20,0 1 iiveg

20,1 - 30,0 1 iiveg

30,1 -40,0 1 iiveg

40,1 - 60,0 1 iiveg

60,1 — 80,0 2 iiveg

80,1 -100,0 1 iiveg 1 iiveg
100,1 - 120,0 2 iiveg

<5,0 kg kutyak: aszeptikus mddon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 0,5 mg-os injekcids livegbdl és adja be
bor ald. < 0,5 ml-es térfogat esetén haszndljon 1,0 ml-es vagy 0,5 ml-es fecskendét, és adagolja a
legk6zelebbi 0,1 ml-re kerekitve. Dobja el az injekcios tivegben 1évé maradék oldatot.

60,1 kg-os ¢s afeletti kutyaknak tobb mint egy injekcios iiveg tartalma kell. Ilyen esetekben ugyanabba
a fecskenddbe szivja fel minden sziikséges injekcios tiveg tartalmat és egyszeri adagként adja be.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) taroland¢ és szallitando6. Fagyasztoban nem tarolhatd. Az eredeti csomagolasban
tarolando. Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato6: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

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 allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/25/355/001-015

I-es tipusu atlatszo injekcios liveg florbutil gumidugéval.
1, 2 vagy 6 db 1 ml-es injekcids liveg kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd 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 mellékhatasok bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny6auka buarapus
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

EA\LGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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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
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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

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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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