I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lenivia 0,5 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 1,0 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 1,5 mg skidums injekcijam suniem
Lenivia 2,0 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 3,0 mg $kidums injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 1 ml flakons satur:
Aktivas vielas:
izenivetmabs*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

* Jzenivetmabs ir suniem paredz&ta monoklonala antiviela, kas iedarbojas pret sunu nervu augsanas
faktoru (NAF), kas iegiita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $tnas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

L-histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Trehalozes dihidrats

Dinatrija EDTA dihidrats

L-metionins

Poloksamérs 188

Udens injekcijam

Dzidrs 1idz viegli opalescgjoss skidums bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ar osteoartritu (OA) saistTtu sapju mazinasanai suniem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas jaunaki par 12 meéneSiem.



Nelietot vaislas dzivniekiem.
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

3.4. 1Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales var ierosinat antivielu veidosanos pret aktivo vielu. Sadu antivielu indukcija tika
noverota 3,46% (10/289) sunu 9 ménesus ilga atkartotas devas kliniskaja petijuma par droSumu un
iedarbigumu. Antivielu veidoSanas pret aktivo vielu bija saistita ar zemaku izenivetmaba koncentraciju
seruma un iedarbiguma zudumu. Netika novérota neviena blakusparadiba, kas biitu saistita ar antivielu
pret aktivo vielu klatbiitni (imunogenitati). Imunogenitate nav pé&tita suniem, kas ieprieks arsteti ar
citam anti-NAF monoklonalam antivielam.

Kliiskaja petijuma katra arst€Sanas intervala beigas tika noverota iedarbiguma mazinasanas. Kliiski
pietieckama sapju mazinasanas var nebiit panakta visiem suniem, Tpasi suniem, kas cie$ no smagas OA
formas. Ja p&c sakotné&jas devas ievadi$anas nav novérota vai ir ierobeZota reakcija, vai ja iedarbigums
nesaglabajas visu 3 ménesu dozésanas laiku, ieteicams pariet uz alternativu arsteésanu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Ja suns pirms arstéSanas nav vargjis veikt fiziskas aktivitates ta kliniska stavokla dgl, ieteicams
pakapeniski (dazu ned€lu laika) laut sunim palielinat fizisko aktivita§u daudzumu (lai sunim noverstu
parméerigu fizisko slodzi).

Klmiskajos p&tijumos locitavu rentgenogrammas tika veiktas tikai skrininga laika. Tadg] iespgjama
negativa ietekme uz osteoartrita progreséSanu nav pétita.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausas pasinjic€Sanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.
Atkartota nejausa paSinjicéSana var palielinat pastiprinatas jutibas reakcijas risku.

Cilvekiem, nelielai pacientu apakSgrupai, kas sanema terapeitiskas cilveka anti-NAF monoklonalo
antivielu devas, zinots par nelielam un atgriezeniskam periféram neirologiskam pazimém (piemé&ram,
parestéziju, dizestéziju, hipoestéziju). So blakusparadibu biezums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka
devas lieluma un lietosanas ilguma. Sis blakusparadibas bija parejosas un atgriezeniskas péc
arst€Sanas partraukSanas.

Nervu augSanas faktora nozime augla nervu sisteémas normalas attistibas nodros§inaSana ir labi
pieradita, un laboratoriskajos petijumos ar primatiem, kas nav cilvékveidigie primati, ar cilvéka anti-
NAF antivielam, ir pieradita reproduktiva un attistibas toksicitate. Gritnieceém, sieviet€m, kuras censas
palikt stavokli, un sieviet€m, kas baro b&rnu ar kriti, ir jabtt 1pasi piesardzigam, lai izvairitos no
nejausas pasinjic€Sanas.

Ja p&c nejausas pasinjekcijas rodas blakusparadibas, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Talitejas sapes pec injekcijas
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem
dzivniekiem):
Retak Ataksija, polidipsija, poliiirija
(1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arst&tajiem
dzivniekiem):
Reti Letargija, anoreksija
(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem
dzivniekiem):
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija (purna
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem pietikums)', imtinmedigta hemolitiska anémija,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): imiinmedi&ta trombocitopénija

'Sadu reakciju gadijuma javeic atbilsto§a simptomatiska arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka art vaislas suniem.
Laboratoriskajos pétijumos krabjédajmakakiem, izmantojot cilvéka anti-NAF antivielas, tika

konstatgta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Grusniba un laktacija:
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pétijumu par droSumu, ilgstosi lietojot vienlaikus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NSPL) un
izenivetmabu suniem. Kliniskajos p&tijjumos cilvékiem ir zinots par strauji progres€josu osteoartritu
pacientiem, kuri sangma humanizétu anti-NAF monoklonilo antivielu terapiju. So reakciju
sastopamiba palielinajas pie lielakam devam un lietojot cilvekiem, kuri ilgstosi (ilgak ka 90 dienas)
sanem NSPL vienlaikus ar anti-NAF monoklonalam antivielam.

Nav veikti laboratoriskie p&tijumi par o veterinaro zalu droSumu, lietojot tas vienlaikus ar citam
veterinarajam zalém. Kliniskajos petijumos, kuros §1s veterinaras zales tika lietotas vienlaikus ar citam
veterinarajam zalém, tostarp sisteémiskiem antibakterialiem lidzekliem un pretparazitu lidzekliem,

netika noverota mijiedarbiba.

Ja vakcina(-s) ir jaievada vienlaikus ar §Tm veterinarajam zalém, vakcina(-s) jaievada cita vieta neka
§Ts veterinaras zales.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lietoS$anai.

Ievadit visu flakona saturu (1 ml).



Devas un arstéSanas shéma:

Ieteicama deva ir 0,05-0,1 mg/kg kermena svara reizi trijos ménesos.

Devas saskana ar dozgSanas tabulu zemak.

Suna kermena Ievadamo Lenivia flakonu skaits
svars (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 flakons
10,1 - 20,0 1 flakons
20,1 -30,0 1 flakons
30,1 - 40,0 1 flakons
40,1 - 60,0 1 flakons
60,1 — 80,0 2 flakoni
80,1 —100,0 1 flakons 1 flakons
100,1 - 120,0 2 flakoni

Suniem ar svaru < 5,0 kg: aseptiski ievilkt 0,1 ml/kg no viena 0,5 mg flakona un ievadit subkutani.
< 0,5 ml tilpumiem: izmantot 1,0 ml vai 0,5 ml $lirci un devu ar 0,1 ml precizitati. [znicinat flakona
atlikuso Skidumu.

Suniem, kuru svars ir 60,1 kg un vairak, ievadi$anai nepiecieSams vairak neka viena flakona saturs.

Sados gadijumos ievelciet visu saturu no katra nepiecieSama flakona viena §lircg un ievadiet ka

vienreiz€ju devu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas petijuma diviem no astoniem dzivniekiem, kuriem tika ievadita seSkartiga deva, tika

noverota minimala neironu atrofija un palielinats glialo §tinu blivums viena ganglija (kraniala

mezenterija). Sie noverojumi nebija saistiti ar kltniskam pazimém.

Ja p&c pardozeSanas novero klmiskas blakusparadibas, suni arstet simptomatiski.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QN02BG93

4.2. Farmakodinamiskas 1pasibas
Darbibas mehanisms:

Izenivetmabs ir sunu monoklonala antiviela (mAv), kas iedarbojas uz nervu augsanas faktoru (NAF).
NAF saistas ar TrkA receptoriem, kas atrodas im@insiinas, lai izraisttu papildu iekaisumu veicino$o
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mediatoru, tostarp NAF, izdali§anos. Sie iekaisumu veicinosie mediatori izraisa papildu periféro
sensibilizaciju, kas saistita ar sapju uztveri. Ir pieradits, ka NAF inhibicija atvieglo ar osteoartritu
saistitas sapes.

Kliniskie p&tijumi:

Klmiskajos pétijumos, kas ilga 11dz 9 meénesiem, tika pieradits, ka osteoartrita arstéSanai suniem ir
labveliga ietekme uz sapju samazina$anos, ko novertgja, izmantojot sunu 1so sapju intensitates
novertésanas skalu (SINS). SINS ir dzivnieka Tpasnieka novert€jums par konkréta suna atbildes
reakciju uz sapju arstéSanu, ko noverté péc sapju smaguma pakapes (skala no 0 Iidz 10, kur 0 = nav
sapju un 10 = izteiktas sapes), un sapju izraisitajiem trauc€jumiem suna ikdienas aktivitates (skala no 0
11dz 10, kur 0 = nav trauc&jumu un 10 = pilniba trauce aktivitates). Pivotalaja ES daudzcentru
kltniskaja petijuma 37,3% (95/255) ar izenivetmabu arsteto sunu un 22,6% (58/257) ar placebo arsteto
sunu pieradija arstéSanas panakumus, kas tika defin€ti ka sapju smaguma pakapes (SSP) samazinasana
par > 1 un sapju traucgjumu raditaja (STR) samazinaSana par >2 90. diena p&c pirmas devas.
Iedarbiguma sakums tika pieradits 7 dienas p&c ievadiSanas, arst€Sanas panakumi novéroti 23,5%
(63/268) ar izenivetmabu arsteto sunu un 11,9% (32/269) ar placebo arsteto sunu. Vieglos, vidgji
smagos un smagos gadijumos STR un SSP raditaji samazinajas par aptuveni vienadam skaitliskam
vertibam.

Turklat veterinararsti, kas izmeklgja, veica veterinaro kategoriju novértgjumu (VKN) trim
komponentiem: klibums/svara slodze, sapes palpg€jot/kustinot locitavu(-as) un vispargjs muskulu un

ER T3

skeleta sist€mas stavoklis. Katrs komponents tika neatkarigi novertets ka “klmiski normals”, “viegls”,
“vidgjs”, “smags” vai “gandriz ricibnespéjigs”. Dzivnieka stavoklis tika definéts ka kopuma
uzlabojies, ja ta stavoklis bija uzlabojies vismaz viena no trim veért§jumiem un nebija pasliktinajies
neviena no vertgjumiem, vai ar1 tas bija uzlabojies vismaz divos no trim vert€§jumiem un bija
pasliktinajies viena vai neviena no vert§jumiem. Kopgjais uzlabojums 90. diena p&c sakotngjas devas,
salidzinot ar sakotngjo stavokli (0. diena), tika novérots 68,1% (177/260) ar izenivetmabu arstéto sunu
un 49,6% (129/260) ar placebo arstéto sunu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Prekliiskaja farmakokingtikas petijuma veseliem pieaugusiem bigla Skirnes suniem, kuriem ievadija
izenivetmabu mark&uma apstiprinataja deva (0,05 — 0,1 mg/kg), maksimala zalu koncentracija seruma
(Cmax) pec subkutanas lietosanas bija 0,414 mcg/ml un paradijas vidgji 3 dienas pec ievadiSanas.
Prekliniskajos p&tijumos suniem biopieejamiba bija 100% subkutanas ievadiSanas gadijuma, un
eliminacijas pusperiods bija aptuveni 10 dienas.

Izenivetmaba iedarbiba palielinajas proporcionali devas palielinaSanai no 0,1 Iidz 0,6 mg/kg, un
atkartotas devas gadijuma akumulé$anas netika novérota.

9 ménesus ilga kliniskaja petijuma ar atkartotu devu par izenivetmaba droSumu un iedarbigumu
suniem ar OA eliminacijas pusperiods bija aptuveni 13 dienas.

Paredzams, ka izenivetmabs, tapat ka endog€nie proteini, parasta katabolisma cela sadalisies mazos
peptidos un aminoskabés. Izenivetmabu nemetabolizg citohroma P450 enzimi, tad€] mijiedarbiba ar
vienlaikus lietotam zalém, kas ir citohroma P450 enzimu substrati, induktori vai inhibitori, ir maz
ticama.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zaleém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizejas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutila gumijas aizbazni.
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 1 ml.

Kartona kastite ar 2 flakoniem pa 1 ml.
Kartona kastite ar 6 flakoniem pa 1 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/355/001-015

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/11/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI:

Tirdzniecibas atlaujas turétajam (TAT) farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu
parvaldibas procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma un riska attiecibas
izvertejumu, saskana ar turpmak min&to biezumu: reizi gada.

TAT gada parskata iesniegSanas laika jasniedz rakstisks kopsavilkums par kumulativo analizi (tostarp
gadijumu aprakstu izvertgjumu) VeDDRA vélamo terminu (VT) limen1 vai, attieciga gadijuma, VT
grupu limen par neirologisku, muskulu un skeleta sist€mas un nieru blakusparadibam. Pieteikuma
iesniedz€jam jasniedz arT kumulativa analize un novertgjums par blakusparadibu zinojumiem par
iedarbiguma trikumu. Rakstisks kopsavilkums jaieklauj gada parskata.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lenivia 0,5 mg $kidums injekcijam 5,0-10,0 kg

Lenivia 1,0 mg skidums injekcijam 10,1-20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Skidums injekcijam 20,1-30,0 kg
Lenivia 2,0 mg skidums injekcijam 30,1-40,0 kg
Lenivia 3,0 mg skidums injekcijam 40,1-60,0 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 0,5 mg izenivetmaba.
Katrs ml satur 1,0 mg izenivetmaba.
Katrs ml satur 1,5 mg izenivetmaba.
Katrs ml satur 2,0 mg izenivetmaba.
Katrs ml satur 3,0 mg izenivetmaba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&éc caurdursanas izlietot nekavgjoties.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS -1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lenivia

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

izenivetmabs

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Lenivia 0,5 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 1,0 mg §kidums injekcijam suniem
Lenivia 1,5 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 2,0 mg $kidums injekcijam suniem
Lenivia 3,0 mg skidums injekcijam suniem
A Sastavs
Aktivas vielas:

Katrs 1 ml flakons satur 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg vai 3,0 mg izenivetmaba*.

* zenivetmabs ir suniem paredz€ta monoklonala antiviela, kas iedarbojas pret sunu nervu augsanas
faktoru (NAF), kas iegiita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $tinas.

Dzidrs I1idz viegli opalescgjoss skidums bez redzamam dalinam.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu (OA) saistTtu sapju mazinasanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas jaunaki par 12 meéneSiem.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sis veterinaras zales var ierosinat antivielu veidosanos pret aktivo vielu. Sadu antivielu indukcija tika
noverota 3,46% (10/289) sunu 9 ménesus ilga atkartotas devas kliniskaja petijuma par droSumu un
iedarbigumu. Antivielu veidoSanas pret aktivo vielu bija saistita ar zemaku izenivetmaba koncentraciju
seruma un iedarbiguma zudumu. Netika noverota neviena blakusparadiba, kas bitu saistita ar antivielu
pret aktivo vielu klatbiitni (imunogenitati). Imunogenitate nav pétita suniem, kas ieprieks$ arstéti ar
citam anti-NAF monoklonalam antivielam.

Kliniskaja p&tijuma katra arstéSanas intervala beigas tika novérota iedarbiguma mazinasanas. Kliiski
pietickama sapju mazinasanas var nebiit panakta visiem suniem, Ipasi suniem, kas cie$ no smagas OA
formas. Ja p&c sakotng&jas devas ievadiSanas nav noverota vai ir ierobezota reakcija, vai ja iedarbigums
nesaglabajas visu 3 ménesu dozeSanas laiku, ieteicams pariet uz alternativu arsteésanu.

16



Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ja suns pirms arstéSanas nav vargjis veikt fiziskas aktivitates ta kliniska stavokla dgl, ieteicams
pakapeniski (dazu ned€lu laika) laut sunim palielinat fizisko aktivita§u daudzumu (lai sunim noverstu
parméerigu fizisko slodzi).

Klmiskajos p&tijumos locitavu rentgenogrammas tika veiktas tikai skrininga laika. Tadg] iespgjama
negativa ietekme uz osteoartrita progreséSanu nav pétita.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausas pasinjic€Sanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.
Atkartota nejausa pasinjic€Sana var palielinat pastiprinatas jutibas reakcijas risku.

Cilvekiem nelielai pacientu apakSgrupai, kas sanéma terapeitiskas cilvéka anti-NAF monoklonalo
antivielu devas, zinots par nelielam un atgriezeniskam periféram neirologiskam pazimém (piem&ram,
parestéziju, dizestéziju, hipoestéziju). So blakusparadibu biezums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka
devas lieluma un lietosanas ilguma. Sis blakusparadibas bija parejosas un atgriezeniskas péc
arst€Sanas partraukSanas.

Nervu augsanas faktora nozime augla nervu sistémas normalas attistibas nodrosinasana ir labi
pieradita, un laboratoriskajos petijumos ar primatiem, kas nav cilveékveidigie primati, ar cilvéka anti-
NAF antivielam, ir pieradita reproduktiva un attistibas toksicitate. Griitniec€m, sievietém, kuras censas
palikt stavokli, un sieviet€m, kas baro b&rnu ar kriti, ir jabtt 1pasi piesardzigam, lai izvairitos no
nejausas pasinjic€Sanas.

Ja p&c nejausas pasinjekcijas rodas blakusparadibas, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka art vaislas suniem.
Laboratoriskajos pétijumos krabjédajmakakiem, izmantojot cilvéka anti-NAF antivielas, tika
konstatgta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pétijumu par droSumu, ilgstosi lietojot vienlaikus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NSPL) un
izenivetmabu suniem. Kliniskajos p&tfjumos cilvEkiem ir zinots par strauji progresgjosu osteoartritu
pacientiem, kuri sanéma humanizétu anti-NAF monoklonalo antivielu terapiju. So reakciju
sastopamiba palielinajas pie lielakam devam un lietojot cilvékiem, kuri ilgstosi (ilgak ka 90 dienas)
sanem NSPL vienlaikus ar anti-NAF monoklonalam antivielam.

Nav veikti laboratoriskie p&ttjumi par So veterinaro zalu droSumu, lietojot tas vienlaikus ar citam
veterinarajam zalem. Kliniskajos p&tijumos, kuros §Ts veterinaras zales tika lietotas vienlaikus ar citam
veterinarajam zalém, tostarp sist€miskiem antibakterialiem Iidzekliem un pretparazitu lidzekliem,
netika novérota mijiedarbiba.

Ja vakcina(-s) ir jaievada vienlaikus ar $Tm veterinarajam zalém, vakcina(-s) jaievada cita vieta neka
S1s veterinaras zales.

Pardozgésana:

Pardozesanas petijuma diviem no astoniem dzivniekiem, kuriem tika ievadita seSkartiga deva, tika
noverota minimala neironu atrofija un palielinats glialo §tinu blivums viena ganglija (kraniala
mezenterija). Sie novérojumi nebija saistiti ar kliniskam pazimém.
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Ja p&c pardozesanas novero kliniskas blakusparadibas, suni arstét simptomatiski.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Talitejas sapes pec injekcijas
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem
dzivniekiem):
Retak Nesaskanotiba (ataksija), pastiprinatas slapes
(1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arst&tajiem (polidipsija), pastiprinata uriné$ana (politirija)
dzivniekiem):
Reti Miegainiba (letargija), apetites zudums
(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstStajiem (anoreksija)
dzivniekiem):
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija (purna
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem pietikums)', imtinmediéta hemolitiska anémija,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): imiinmedi&ta trombocitopénija

!Sadu reakciju gadijuma javeic atbilstosa simptomatiska arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Ievadit visu flakona saturu (1 ml).

Devas un arsté$anas shéma:
Ieteicama deva ir 0,05-0,1 mg/kg kermena svara reizi trijos ménesos.

Devas saskana ar dozeSanas tabulu zemak.
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Suna kermena Ievadamo Lenivia flakonu skaits
svars (kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 flakons
10,1 - 20,0 1 flakons
20,1 - 30,0 1 flakons
30,1 -40,0 1 flakons
40,1 - 60,0 1 flakons
60,1 — 80,0 2 flakoni
80,1 -100,0 1 flakons 1 flakons
100,1 - 120,0 2 flakoni

Suniem ar svaru < 5,0 kg: aseptiski ievilkt 0,1 ml/kg no viena 0,5 mg flakona un ievadit subkutani.
< 0,5 ml tilpumiem: izmantot 1,0 ml vai 0,5 ml $lirci un devu ar 0,1 ml precizitati. Iznicinat flakona
atlikuso Skidumu.

Suniem, kuru svars ir 60,1 kg un vairak, ievadiSanai nepiecieSams vairak neka viena flakona saturs.
Sados gadijumos ievelciet visu saturu no katra nepiecie$ama flakona viena §lircé un ievadiet ka
vienreiz€ju devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat
no gaismas.

Nelietot §T1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/355/001-015

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutila gumijas aizbazni.
Kartona kastite ar 1, 2 vai 6 flakoniem pa 1 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +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

21

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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