VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Lenivia 0,5 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 1,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 1,5 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 2,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 3,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas med 1 ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

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

* Jzenivetmab er hundaadlagad einstofna moétefni sem beinist ad taugavaxtarpeaetti (nerve growth
factor, NGF) hunda, sem framleitt er med erfdataekni i frumum tr eggjastokkum kinverskra hamstra

(CHO-frumum).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

L-histidin

Histidin hydroklorio monohydrat
Trehalosa dihydrat

Dinatrium EDTA dihydrat

L-metionin

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

Teer eda litillega opalgljaandi lausn, an synilegra agna.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til ad draga tr verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.
3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



Notid ekki handa hundum yngri en 12 manada.
Notid ekki handa dyrum sem etlud eru til undaneldis.
Notid ekki handa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Dyralyfid getur leitt til myndunar métefna gegn lyfinu. { 9 manada kliniskri rannsékn 4 6ryggi og
verkun vid gjof endurtekinna skammta sast 6rvun & myndun slikra moétefna hja 3,46% (10/289)
hundanna. Métefni gegn lyfinu tengdust minni péttni izenivetmabs i sermi og minnkun & verkun.
Engar aukaverkanir tengdust tilvist moétefna gegn lyfinu (moétefnamyndun). Moétefnamyndun hefur
ekki verid rannsdkud i hundum sem hafa adur verid medhondladir med 6drum einstofna motefnum
gegn taugavaxtarpeetti.

f klinisku rannsékninni dré ur verkun undir lok hvers medferdartimabils. Ekki er vist ad minnkun &
verkjum sem telst kliniskt mikilveeg naist hja 6llum hundum, sérstaklega ekki hja hundum sem pjast af
verulegri slitgigt. Ef engin eda takmorkud svorun kemur fram eftir upphafsskammt, eda ef verkun
helst ekki ut allt 3 manada skammtatimabilid, er maelt med pvi ad skipta yfir i adra medfero.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef hundur hefur ekki getad hreyft sig ndg fyrir medferdina vegna sjukdomsins er radlagt ad leyfa
hundinum ad auka hreyfingu sina smam saman (4 nokkrum vikum, til ad koma 1 veg fyrir ofpjalfun hja
sumum hundum).

{ kliniskum rannséknum voru rontgenmyndir af lidamoétum adeins teknar vid skimun fyrir
rannsoknina. bvi voru hugsanleg neikved ahrif 4 framvindu slitgigtar ekki kdnnud.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ofnemisviobrogd, p.m.t. bradaofnemi, geetu hugsanlega komid fram ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef dyralyfinu er endurtekiod sprautad i vidkomandi fyrir slysni
getur heetta 4 ofnemisvidbrogdum verid aukin.

Hja monnum hefur verid tilkynnt um vag og afturkraef einkenni fra Gttaugakerfi (t.d. naladofi,
skyntruflanir, minnkad snertiskyn) 1 litlum undirhopi sjiklinga sem fengu medferdarskammta af
einstofna métefnum gegn taugavaxtarpaetti manna. Tioni pessara tilvika er had pattum eins og
skammtastaerd og medferdarlengd. Umraedd tilvik voru timabundin og gengu til baka pegar medferd
var hett.

Mikilveagi taugavaxtarpattar vid ad tryggja edlilegan proska taugakerfis hja fostrum er vel stadfest og
tilraunir 4 rannsoknarstofu, par sem primétum 6drum en moénnum voru gefin motefni gegn
taugavaxtarpetti manna, hafa synt visbendingar um eiturahrif 4 @&xlun og proska. Pungadar konur,
konur sem reyna ad verda pungadar og konur med born a brjosti verda ad gaeta sérstakrar varidar til ad
fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof feer aukaverkanir eftir ad hafa sprautad sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.



3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Algengar Skyndilegur verkur vid inndelingu
(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Sjaldgeefar Slingur, ofporsti, ofsamiga
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Mjo6g sjaldgeefar Svefnhofgi, lystarleysi
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd (proti i andliti)!, 6neemismidlad
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa meoferd, bl6dlysublodleysi, onemismidlud blodflagnafad
p.m.t. einstok tilvik):

'Ef slik vidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd samkvamt einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir 4 rannsoknarstofu, par sem krabbaloddpum (cynomolgus
monkeys) voru gefin moétefni gegn taugavaxtarpaetti manna, hafa synt merki um vanskapandi ahrif og

eiturahrif a fostur.

Medganga og mjdlkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Frj6semi:

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engin gogn liggja fyrir um langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) samhlida
izenivetmabi hja hundum. [ kliniskum rannsoknum hja moénnum hefur verid greint fra hradversnandi
slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med mannaadlogudum einstofna motefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst med storum skdmmtum og hja sjuklingum (ménnum) sem
fengu bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) i langan tima (lengur en 1 90 daga), samhlida einstofna
moétefnum gegn taugavaxtarpaetti.

Engar rannsoknir 4 dryggi vio gjof pessa dyralyfs samhlida 6drum dyralyfjum hafa verid gerdar &
rannsoknarstofu. Engar milliverkanir hafa sést 1 kliniskum rannsoknum par sem petta dyralyf var gefid

samhlida 60rum dyralyfjum, p.m.t. altekum syklalyfjum og snikjudyralyfjum.

Ef gefa a boluefni samtimis medferd med dyralyfinu skal gefa boluefnid 4 60rum stungustad en peim
sem er notadur fyrir inndelingu dyralyfsins.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir ho.




Gefa 4 allt innihald hettuglassins (1 ml).

Skémmtunar- og medferdaraetlun:

Radlagdur skammtur er 0,05-0,1 mg/kg likamspyngdar, a priggja manada fresti.

Skommtun & ad vera samkvaemt skammtatoflunni hér fyrir nedan.

Likamspyngd Fjoldi hettuglasa af Lenivia sem parf ad nota
hundsins (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1 - 20,0 1 hettuglas
20,1 - 30,0 1 hettuglas
30,1 — 40,0 1 hettuglas
40,1 - 60,0 1 hettuglas
60,1 — 80,0 2 hettuglos
80,1 —100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1 — 120,0 2 hettuglos

Fyrir hunda sem vega <5,0 kg: draga 4 upp 0,1 ml/kg ur einu 0,5 mg hettuglasi ad vidhafori smitgat og

gefa undir hud. Fyrir rammal <0,5 ml 4 ad nota 1,0 eda 0,5 ml sprautu og namunda skammtinn ad

naesta 0,1 ml. Farga a4 pvi rammali sem eftir er i hettuglasinu.

Fyrir hunda sem vega 60,1 kg eda meira parf innihald @r fleiri en einu hettuglasi. I slikum tilvikum 4

a0 draga innihald ur peim hettugldsum sem parf ad nota upp i somu sprautuna og gefa sem stakan

skammt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

f rannsokn 4 ofskémmtun syndu tvo af atta dyrum sem fengu 6-faldan ofskammt vaega

taugafrumuryrnun og aukinn péttleika taugatrédsfrumna i einni taugahnodu (cranial mesenteric). bPessi

ahrif voru ekki tengd kliniskum einkennum.

Ef neikvaed klinisk einkenni koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvemt einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr haettu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QN02BG93




4.2  Lyfhrif
Verkunarhattur:

Izenivetmab er einstofna hundamotefni sem beinist ad taugavaxtarpeetti (nerve growth factor, NGF).
NGF binst vio TrkA-vidtaka a frumum onaemiskerfisins og hvatar losun frekari bélgumyndandi
bodefna, p.m.t. taugavaxtarpattarins sjalfs. bessi bolgumyndandi bodefni leida til frekari neemingar
utleegra tauga sem taka patt i skynjun sarsauka. Synt hefur verid ad homlun & verkun taugavaxtarpattar
dregur ar verkjum sem tengjast slitgigt.

Kliniskar rannsoknir:

{ kliniskum rannséknum sem st6du i allt ad 9 manudi var synt fram 4 ad medferd hja hundum med
slitgigt dro ar verkjum, sem voru metnir med CBPI-meliteekinu (Canine Brief Pain Inventory). CBPI
skrair mat dyraeigandans & svorun hvers hunds vid medferd vid verkjum, skilgreind sem alvarleiki
verkja (kvardinn er fra 0 til 10, par sem 0 = enginn verkur og 10 = mjog mikill verkur) og ahrifum
verkja 4 daglegar athafnir hundsins (kvardinn er fra 0 til 10, par sem 0 = engin ahrif og 10 = algjor
hindrun). I klinisku fj6lsetra lykilrannsokninni innan Evrépusambandsins syndu 37,3% (95/255) hunda
sem fengu medferd med izenivetmabi og 22,6% (58/257) hunda sem fengu lyfleysu arangur af
meodferdinni, sem var skilgreindur sem minnkun um > 1 & verkjakvarda (pain severity score, PSS) og
> 2 a kvarda yfir ahrif verkja (pain interference score, PIS) 4 degi 90 eftir fyrsta skammt.Synt var fram
4 ad verkun veri hafin 7 dogum eftir gjof lyfsins, pegar synt var fram 4 arangur af medferdinni hja
23,5% (63/268) hunda sem fengu medferd med izenivetmabi og 11,9%(32/269) hunda sem fengu
lyfleysu. Laekkun tolugilda PIS og PSS stiga var um pad bil su sama fyrir vaeg, midlungs og slem
tilfelli.

Einnig matu dyraleeknarnir sem skodudu hundana pa ut fra premur pattum 4 VCA-melitekinu
(Veterinary Categorical Assessment): Helti/burdargetu, verk vid preifingu/beitingu lida og almennt
astand stookerfis. Hver pattur var metinn sjalfsteett at fra eftirfarandi svarmoguleikum: Kliniskt
edlilegt astand, vaegt, midlungs, slemt eda viokomandi pattur veldur nanast algjorri f6tlun. Hundur var
4 heildina talinn hafa nad framférum ef bati kom fram a a.m.k. einum af premur pattum auk pess sem
stadan hafoi ekki versnad 4 neinum petti, eda ef bati kom fram 4 a.m.k. tveimur af premur pattum og
stadan hafdi annad hvort versnad a einum pztti eda engum pztti. A degi 90 eftir fyrsta skammt vard
baeting samanborid vid upphafsgildi (dagur 0) hja 68,1% (177/260) hunda sem fengu izenivetmab og
hja 49,6% (129/260) hunda sem fengu lyfleysu.

4.3 Lyfjahvorf

[ forkliniskri rannsokn & lyfjahvorfum hja heilbrigdum fullordnum Beagle hundum sem fengu
izenivetmab 1 sampykktum skammti (0,05 — 0,1 mg/kg) var hamarkspéttni lyfsins 1 sermi (Cpax) eftir
gjof undir hud 0,414 mikroég/ml og nadist hiun ad medaltali 3 dogum eftir gjof skammits. I forkliniskum
rannséknum hja hundum var adgengi lyfs 100% i kjolfar pess ad pad var gefio undir hid og
helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 10 dagar.

Utsetning fyrir izenivetmabi jokst { hlutfalli vid skammtasteerd 4 bilinu 0,1 — 0,6 mg/kg og engin
uppsofnun sast vid endurtekna skammta.

{ 9 manada rannsokn 4 Gryggi og verkun vid endurtekna skommtun izenivetmabs hja hundum med
slitgigt var helmingunartimi brotthvarfs u.p.b. 13 dagar.

Eins og vid 4 um protein sem likaminn framleidir sjalfur er buist vid ad izenivetmab sé brotid nidur i
litil peptid og amindsyrur eftir venjulegum nidurbrotsleidum. [zenivetmab er ekki umbrotid af
cytokrom P450 ensimum og pvi er dliklegt ad um milliverkanir sé ad raeda vid lyf sem notud eru
samhlida og eru hvarfefni, 6rvar eda hemlar fyrir cytokrom P450 ensim.



5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 6énnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Hettuglos ar gleeru gleri af tegund I, med tappa ur flaorobutyl gimmii.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja me0 1 hettuglasi med 1 ml.

Pappaaskja me0 2 hettuglésum med 1 ml.

Pappaaskja med 6 hettuglosum med 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun bpeirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/355/001-015

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/11/2025.



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



SERSTOK SKILYRDI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstoour og utkomur ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevropska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnvaegi avinnings og aheettu i samreemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.

A sama tima og arsskyrslu er skilad skal markadsleyfishafinn leggja fram skriflega samantekt 4
samantektargreiningu (cumulative analysis) (par med talid yfirferd a lysingu einstakra tilfella (case
narratives)), samkvaemt VeDDRA kjorheitum eda flokkum kjorheita, eftir pvi sem vid &, fyrir
taugafraeoilegar aukaverkanir, aukaverkanir tengdar stodkerfi og nyrum. Skriflega samantekt skal skra
i arsskyrsluna.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Lenivia 0,5 mg Stungulyf, lausn 5,0 — 10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Stungulyf, lausn 10,1 — 20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Stungulyf, lausn 20,1 — 30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Stungulyf, lausn 30,1 — 40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Stungulyf, lausn 40,1 — 60,0 kg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur 0,5 mg af izenivetmabi.
Hver ml inniheldur 1,0 mg af izenivetmabi.
Hver ml inniheldur 1,5 mg af izenivetmabi.
Hver ml inniheldur 2,0 mg af izenivetmabi.
Hver ml inniheldur 3,0 mg af izenivetmabi.

3. PAKKNINGASTARD

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

S.C.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

14



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS -1 ML

1.  HEITI DYRALYFS

Lenivia

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

izenivetmab

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Lenivia 0,5 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 1,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 1,5 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 2,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Lenivia 3,0 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
2. Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg eda 3,0 mg af izenivetmabi*.
* Jzenivetmab er hundaadlagad einstofna moétefni sem beinist ad taugavaxtarpaetti (nerve growth
factor, NGF) hunda, sem framleitt er med erfdataekni i frumum ur eggjastokkum kinverskra hamstra

(CHO-frumum).

Teer eda litillega opalgljaandi lausn, an synilegra agna.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ur verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki handa hundum yngri en 12 manada.

Notid ekki handa dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Notid ekki handa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Dyralyfid getur leitt til myndunar moétefna gegn lyfinu. [ 9 manada kliniskri rannsokn & 6ryggi og
verkun vid gjof endurtekinna skammta sast 6rvun 4 myndun slikra motefna hja 3,46% (10/289)
hundanna. Moétefni gegn lyfinu tengdust minni péttni izenivetmabs i sermi og minnkun & verkun.
Engar aukaverkanir tengdust tilvist moétefna gegn lyfinu (métefnamyndun). Métefnamyndun hefur
ekki verid rannsokud i hundum sem hafa adur verid medhondladir med 60rum einstofna moétefnum
gegn taugavaxtarpetti.

{ klinisku rannsékninni dr6 ur verkun undir lok hvers medferdartimabils. Ekki er vist ad minnkun &
verkjum sem telst kliniskt mikilvaeg naist hja 6llum hundum, sérstaklega ekki hja hundum sem pjast af
verulegri slitgigt. Ef engin eda takmorkud svorun kemur fram eftir upphafsskammt, eda ef verkun
helst ekki at allt 3 manada skammtatimabilid, er maelt med pvi ad skipta yfir i adra medferd.
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Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef hundur hefur ekki getad hreyft sig noég fyrir medferdina vegna sjukdomsins er radlagt ad leyfa
hundinum ad auka hreyfingu sina smam saman (4 nokkrum vikum, til ad koma 1 veg fyrir ofpjalfun hja
sumum hundum).

{ kliniskum rannsoknum voru rontgenmyndir af lidamétum adeins teknar vid skimun fyrir
rannsoknina. bvi voru hugsanleg neikved ahrif 4 framvindu slitgigtar ekki kdnnud.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemi, getu hugsanlega komid fram ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef dyralyfinu er endurtekid sprautad 1 vidkomandi fyrir slysni
getur heetta 4 ofnemisviobrogdum verid aukin.

Hja ménnum hefur verid tilkynnt um veeg og afturkreef einkenni fra uttaugakerfi (t.d. naladofi,
skyntruflanir, minnkad snertiskyn) i littum undirhépi sjiklinga sem fengu medferdarskammta af
einstofna moétefnum gegn taugavaxtarpeetti manna. Tidni pessara tilvika er had pattum eins og
skammtastaerd og medferdarlengd. Umradd tilvik voru timabundin og gengu til baka pegar medferd
var heett.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar vid ad tryggja edlilegan proska taugakerfis hja fostrum er vel stadfest og
tilraunir 4 rannsoknarstofu, par sem primétum 60rum en ménnum voru gefin motefni gegn
taugavaxtarpetti manna, hafa synt visbendingar um eiturahrif 4 axlun og proska. Pungadar konur,
konur sem reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjosti verda ad geeta sérstakrar varudar til ad
fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof feer aukaverkanir eftir ad hafa sprautad sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir 4 rannsoknarstofu, par sem krabbaloddpum (cynomolgus
monkeys) voru gefin moétefni gegn taugavaxtarpaetti manna, hafa synt merki um vanskapandi ahrif og
eiturahrif & fostur.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engin gogn liggja fyrir um langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja) samhlida
izenivetmabi hja hundum. I kliniskum rannsoknum hja ménnum hefur verid greint fra hradversnandi
slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med mannaadlogudum einstofna motefnum gegn
taugavaxtarpeetti. TiOni slikra tilvika jokst med storum skommtum og hja sjuklingum (ménnum) sem
fengu bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) i langan tima (lengur en i 90 daga), samhlida einstofna
moétefnum gegn taugavaxtarpeetti.

Engar rannsoknir & oryggi vid samhlida gjof pessa dyralyfs samhlida 60rum dyralyfjum hafa verio
gerdar 4 rannsoknarstofu. Engar milliverkanir hafa sést i kliniskum rannséknum par sem petta dyralyf
var gefid samhlida 60rum dyralyfjum, p.m.t. altekum syklalyfjum og snikjudyralyfjum.

Ef gefa a boluefni samtimis medferd med dyralyfinu skal gefa boluefnid 4 60rum stungustad en peim
sem er notadur fyrir inndeelingu dyralyfsins.
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Ofskémmtun:

f rannsékn 4 ofskémmtun syndu tvo af atta dyrum sem fengu 6-faldan ofskammt vega
taugafrumuryrnun og aukinn péttleika taugatr6dsfrumna i einni taugahnodu (cranial mesenteric). Pessi
ahrif voru ekki tengd kliniskum einkennum.

Ef neikvaed klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun 4 ad veita medferd samkvaemt einkennum.
Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Skyndilegur verkur vid inndelingu
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Sjaldgeefar Hreyfiglop (slingur), aukinn porsti (ofporsti), aukin
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa porf til ad hafa pvaglat (ofsamiga)
medferd):
Mjog sjaldgeefar Svefnhofgi, lystarleysi
(1ti1 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Ofnemisvidbrogd (proti i andliti)!, 6neemismidlad
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, bl6dlysublodleysi, oneemismidlud blodflagnafed
b.m.t. einstok tilvik):

'Ef slik vidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd samkvamt einkennum.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Gefa 4 allt innihald hettuglassins (1 ml).

Skommtunar- og medferdarasetlun:
Réolagour skammtur er 0,05-0,1 mg/kg likamspyngdar, & priggja méanada fresti.

Skommtun a ad vera samkveemt skammtatéflunni hér fyrir nedan.
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Likamspyngd Fjoldi hettuglasa af Lenivia sem parf a0 nota
hundsins (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1 - 20,0 1 hettuglas
20,1 - 30,0 1 hettuglas
30,1 — 40,0 1 hettuglas
40,1 — 60,0 1 hettuglas
60,1 — 80,0 2 hettuglos
80,1 —100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1 - 120,0 2 hettuglos

Fyrir hunda sem vega <5,0 kg: draga 4 upp 0,1 ml/kg ur einu 0,5 mg hettuglasi ad vidhafori smitgat og
gefa undir hud. Fyrir rammal <0,5 ml 4 ad nota 1,0 eda 0,5 ml sprautu og namunda skammtinn ad
naesta 0,1 ml. Farga a4 pvi rammali sem eftir er i hettuglasinu.

Fyrir hunda sem vega 60,1 kg eda meira parf innihald ur fleiri en einu hettuglasi. I slikum tilvikum &
ad draga innihald Gr peim hettuglésum sem parf ad nota upp i somu sprautuna og gefa sem stakan
skammt.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymi og flytjid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbudum. Verjid gegn
1j0si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa veri0 rofnar: notid strax.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/25/355/001-015

Hettuglds tr gleeru gleri af tegund I, med tappa tr flaorobutyl ghmmii.
Pappaaskja med 1, 2 eda 6 hettuglosum med 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06suka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
EAMada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100

infogr@zoetis.com 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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