ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lenivia 0,5 mg solutie injectabild pentru caini
Lenivia 1,0 mg solutie injectabild pentru caini
Lenivia 1,5 mg solutie injectabild pentru caini
Lenivia 2,0 mg solutie injectabild pentru caini
Lenivia 3,0 mg solutie injectabild pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon de 1 ml contine:
Substante active:
izenivetmab*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

* Jzenivetmab este un anticorp monoclonal caninizat care vizeaza factorul canin de crestere a nervilor
(NGF) exprimat prin tehnici de recombinare in celulele ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

L-histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat
Trehaloza dihidrat

EDTA disodic dihidrat

L-metionina

Poloxamer 188

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede pana la usor opalescenta, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru reducerea durerii asociate cu osteoartrita (OA) la caini.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini cu varsta sub 12 luni.

Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

3.4 Atentioniri speciale

Acest produs medicinal veterinar poate induce anticorpi anti-medicament. Inducerea unor astfel de
anticorpi, In cadrul unui studiu clinic cu doze repetate timp de 9 luni pentru siguranta si eficacitate, a
fost observata la 3,46% (10/289) dintre caini. Anticorpii anti-medicament au fost asociati cu
concentratii serice mai scazute de izenivetmab si cu pierderea eficacitatii. Nu au existat evenimente
adverse (EA) legate de prezenta anticorpilor anti-medicament (imunogenitate). Imunogenitatea nu a
fost investigata la cainii tratati anterior cu alti anticorpi monoclonali anti-NGF.

La sfarsitul fiecarui interval de tratament din studiul clinic s-a observat o diminuare a efectului. Este
posibil ca reducerea durerii sa nu fie suficientd din punct de vedere clinic pentru toti cainii, n special
pentru cei care suferd de OA severd. Dacd dupa administrarea dozei initiale nu se observa niciun
raspuns sau se observa un raspuns limitat sau daca efectul nu se mentine pe parcursul intervalului de
administrare de 3 luni, se recomanda trecerea la un tratament alternativ.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

In cazul in care un céine nu a reusit sa faca exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza
starii sale clinice, se recomanda sd i se permita cainelui treptat (in cateva sdptamani) sé creasca
ponderea de exercitii pe care o face (1a unii caini, pentru a preveni suprasolicitarea).

In studiile clinice, radiografiile articulare au fost efectuate numai la momentul screeningului. Prin
urmare, nu au fost investigate posibilele efecte negative asupra progresiei osteoartritei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxia, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.
Auto-injectarea repetatd poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

La om, au fost raportate semne neurologice periferice minore si reversibile (de exemplu, parestezie,
disestezie, hipoestezie) la un mic subgrup de pacienti care au primit doze terapeutice de anticorpi
monoclonali anti-NGF uman. Frecventa acestor evenimente depinde de factori precum nivelul dozei si
durata administrarii. Aceste evenimente au fost tranzitorii si reversibile dupa intreruperea
tratamentului.

Importanta factorului de crestere a nervilor in asigurarea dezvoltarii normale a sistemului nervos fetal
este bine stabilitd si studiile de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi anti-NGF uman
au prezentat dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere si de dezvoltare. Femeile Insarcinate,
femeile care Incearca sd conceapa si femeile care aldpteaza trebuie sa aiba grija extrema pentru a evita
auto-injectarea accidentala.

Daca apar efecte adverse in urma auto-injectérii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Durere imediata dupa injectare
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente Ataxie, polidipsie, poliurie
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):
Rare Letargie, anorexie
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (umflare faciald)',
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | anemie hemolitica mediatd imun, trombocitopenie
raportarile izolate): mediatd imun

'In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la caini
de reproductie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-NGF uman la maimute Cynomolgus au

evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date de siguranta cu privire la utilizarea concomitentd de lungd duratd a AINS si
izenivetmab la ciini. In studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartrita progresiva rapida la
pacienti care au primit terapie cu anticorpi monoclonali anti-NGF umanizati. Incidenta acestor
evenimente a crescut la doze mari si la acei pacienti umani care au primit medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe termen lung (mai mult de 90 de zile) concomitent cu un
anticorp monoclonal anti-NGF.

Nu s-au efectuat studii de laborator privind siguranta administrarii concomitente a acestui produs
medicinal veterinar cu alte produse medicinale veterinare. Nu s-au observat interactiuni in cadrul
studiilor clinice in care acest produs medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu produse
medicinale veterinare care includ antibacteriene sistemice si antiparazitare.

Daca un vaccin (vaccinuri) trebuie administrat(e) 1n acelasi timp cu tratamentul cu produsul medicinal
veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fatd de cel al administrarii
produsului medicinal veterinar.



3.9 Cai de administrare si doze
Administrare subcutanata.
Administrati Intregul continut al flaconului (1 ml).

Program de dozare si tratament:

Doza recomandata este de 0,05-0,1 mg/kg greutate corporald, o dati la trei luni.

Dozati conform tabelului de mai jos:

Greutatea Numar de flacoane de Lenivia care trebuie administrate
corporala (kg)
a cainelui 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 flacon
10,1 - 20,0 1 flacon
20,1 -30,0 1 flacon
30,1 - 40,0 1 flacon
40,1 - 60,0 1 flacon
60,1 — 80,0 2 flacoane
80,1 —-100,0 1 flacon 1 flacon
100,1 —120,0 2 flacoane

Pentru céini cu greutate < 5,0 kg: se retrage aseptic 0,1 ml/kg dintr-un singur flacon de 0,5 mg si se
administreaza subcutanat. Pentru volume de < 0,5 ml, se utilizeaza o seringa de 1,0 ori 0,5 ml si se
dozeaza la cel mai apropiat 0,1 ml. Se arunca volumul ramas prezent in flacon.

Pentru cainii de 60,1 kg si peste, este necesar continutul a mai mult de un flacon. In aceste cazuri, se
retrage continutul din fiecare flacon necesar in aceeasi seringa si se administreaza ca doza unica.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Intr-un studiu privind supradozajul, doua din opt animale carora li s-a administrat o supradoza de 6 ori

mai mare au prezentat o atrofie neuronald minima si o densitate crescuta a celulelor gliale Intr-un

ganglion (mezenteric cranian). Aceste constatari nu au fost asociate cu semne clinice.

In caz de semne clinice adverse dupa o supradozare, cainele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QN02BG93



4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune:

Izenivetmab este un anticorp monoclonal (mAb) caninizat care vizeaza factorul de crestere nervoasa
(NGF). NGF se leaga de receptorii TrkA localizati pe celulele imune pentru a determina eliberarea de
mediatori proinflamatori suplimentari, inclusiv NGF 1nsusi. Acesti mediatori inflamatori conduc la o
sensibilizare periferica suplimentara implicata in perceptia durerii. S-a demonstrat cd inhibarea NGF
amelioreaza durerea asociata cu osteoartrita.

Studii clinice:

In cadrul studiilor clinice cu o durata de pana la 9 luni, s-a demonstrat ci tratamentul cainilor cu
osteoartrita are un efect favorabil asupra reducerii durerii evaluate prin Canine Brief Pain Inventory
(CBPI). CBPI este o evaluare de catre proprietarul animalului a raspunsului individual al unui céine la
tratamentul durerii, evaluat prin severitatea durerii (pe o scard de la 0 la 10, unde 0 = nicio durere si
10 = durere extrema) si interferenta durerii cu activitatile tipice ale cainelui (pe o scard de la 0 la 10,
unde 0 = nicio interferentd si 10 = interfereaza complet). in studiul clinic pivot multicentric in UE,
37,3% (95/255) dintre cainii tratati cu izenivetmab si 22,6% (58/257) dintre cainii tratati cu placebo au
demonstrat succesul tratamentului, definit ca o reducere de > 1 a scorului de severitate a durerii (PSS)
si de > 2 a scorului de interferenta a durerii (PIS), in Ziua 90 dupa prima doza. Un debut al eficacitatii
a fost demonstrat la 7 zile dupa administrare, succesul tratamentului fiind demonstrat la 23,5%
(63/268) din cainii tratati cu izenivetmab si la 11,9% (32/269) din céinii tratati cu placebo. Scorurile
PIS si PSS au fost reduse cu aproximativ aceleasi valori numerice pentru cazurile usoare, moderate si
severe.

in plus, medicii veterinari examinatori au efectuat o evaluare veterinari categoricd (VCA) pentru trei
componente: Schiopétarea/Suportarea greutatii, Durerea la Palpare/Manipularea Articulatiei
(Articulatiilor) si Starea Generala a Sistemului Musculo-scheletic. Fiecare componentd a fost evaluata
independent ca fiind ,,clinic normala®, ,,usor®, ,,moderat®, ,sever* sau ,,aproape incapacitanta“. Starea
unui animal a fost consideratd imbunatatita Tn ansamblu daca a Inregistrat o imbunatétire la cel putin
unul dintre cele trei scoruri si nu a Inregistrat o inrautatire la niciunul dintre scoruri sau daca a
inregistrat o Imbunatétire la cel putin doua dintre cele trei scoruri si a inregistrat o Inrautatire la unul
sau la niciunul dintre scoruri. La 90 de zile dupa administrarea dozei initiale, s-a observat o
imbunatatire generald, comparativ cu valoarea initiala (ziua 0), la 68,1% (177/260) dintre cainii tratati
cu izenivetmab si la 49,6% (129/260) dintre céinii tratati cu placebo.

4.3 Farmacocinetica

Intr-un studiu preclinic farmacocinetic la caini Beagle adulti sanatosi, cirora li s-a administrat
izenivetmab la doza aprobata pe eticheta (0,05 - 0,1 mg/kg), concentratia sericd maxima a
medicamentului (Cmax), in urma administrarii subcutanate, a fost de 0,414 mcg/ml si a avut loc la o
medie de 3 zile dupa administrare. In studiile preclinice la ciini, biodisponibilitatea, in urma
administrarii subcutanate, a fost de 100%, iar timpul de Tnjumatatire prin eliminare a fost de
aproximativ 10 zile.

Expunerea la izenivetmab a crescut proportional cu doza intre 0,1 - 0,6 mg/kg si nu s-a observat nicio
acumulare la administrarea repetata.

Intr-un studiu clinic cu doze repetate timp de 9 luni pentru siguranta si eficacitatea izenivetmab la
cainii cu OA, timpul de injumatatire prin eliminare a fost de aproximativ 13 zile.

Izenivetmab, ca si proteinele endogene, este de asteptat sa fie degradat in peptide mici si aminoacizi
prin intermediul cailor catabolice normale. Izenivetmab nu este metabolizat de enzimele citocromului
P450; prin urmare, interactiunile cu medicamente concomitente care sunt substraturi, inductori sau
inhibitori ai enzimelor citocromului P450 sunt putin probabile.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I cu dop de cauciuc fluorobutilic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml.
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml.
Cutie de carton cu 6 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/355/001-015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/11/2025.



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:

Titularul autorizatiei de comercializare trebuie sa inregistreze in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si concluziile procesului de gestionare a semnalelor, inclusiv o concluzie privind raportul
beneficiu-risc, cu urmatoarea frecventa: anual.

La momentul depunerii declaratiei anuale, titularul autorizatiei de comercializare trebuie s furnizeze
un rezumat scris al unei analize cumulative (inclusiv revizuirea descrierilor cazurilor), la nivelul
termenilor preferati de VeDDRA (PT) sau al grupurilor de PT, dupa caz, pentru evenimentele adverse
neurologice, musculo-scheletice si, respectiv, renale. Rezumatul scris trebuie inregistrat in declaratia
anuala.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lenivia 0,5 mg Solutie injectabild 5,0 — 10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Solutie injectabila 10,1 — 20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Solutie injectabila 20,1 — 30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Solutie injectabila 30,1 — 40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Solutie injectabila 40,1 — 60,0 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 0,5 mg izenivetmab.
Fiecare ml contine 1,0 mg izenivetmab.
Fiecare ml contine 1,5 mg izenivetmab.
Fiecare ml contine 2,0 mg izenivetmab.
Fiecare ml contine 3,0 mg izenivetmab.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATI

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

S.C.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON -1 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lenivia

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

izenivetmab

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Lenivia 0,5 mg solutie injectabild pentru caini

Lenivia 1,0 mg solutie injectabild pentru caini

Lenivia 1,5 mg solutie injectabild pentru caini

Lenivia 2,0 mg solutie injectabild pentru caini

Lenivia 3,0 mg solutie injectabila pentru cdini

A Compozitie

Substante active:

Fiecare flacon de 1 ml contine 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg sau 3,0 mg izenivetmab*.

* Jzenivetmab este un anticorp monoclonal caninizat care vizeaza factorul canin de crestere a nervilor
(NGF) exprimat prin tehnici de recombinare in celulele ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Solutie limpede pana la usor opalescenta, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru reducerea durerii asociate cu osteoartrita (OA) la céini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini cu varsta sub 12 luni.

Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care aldpteaza.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Acest produs medicinal veterinar poate induce anticorpi anti-medicament. Inducerea unor astfel de
anticorpi, in cadrul unui studiu clinic cu doze repetate timp de 9 Iuni pentru siguranta si eficacitate, a
fost observata la 3,46% (10/289) dintre caini. Anticorpii anti-medicament au fost asociati cu
concentratii serice mai scazute de izenivetmab si cu pierderea eficacitatii. Nu au existat evenimente
adverse (EA) legate de prezenta anticorpilor anti-medicament (imunogenitate). Imunogenitatea nu a
fost investigata la cainii tratati anterior cu alti anticorpi monoclonali anti-NGF.

La sfarsitul fiecdrui interval de tratament din studiul clinic s-a observat o diminuare a efectului. Este
posibil ca reducerea durerii sa nu fie suficienta din punct de vedere clinic pentru toti cinii, in special
pentru cei care suferd de OA severa. Dacd dupa administrarea dozei initiale nu se observa niciun
raspuns sau se observa un raspuns limitat sau daca efectul nu se mentine pe parcursul intervalului de
administrare de 3 luni, se recomanda trecerea la un tratament alternativ.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In cazul in care un cdine nu a reusit si facd exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza
starii sale clinice, se recomanda sé i se permita cainelui treptat (in cateva sdptamani) sé creasca
ponderea de exercitii pe care o face (la unii céini, pentru a preveni suprasolicitarea).

In studiile clinice, radiografiile articulare au fost efectuate numai la momentul screeningului. Prin
urmare, nu au fost investigate posibilele efecte negative asupra progresiei osteoartritei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxia, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.
Auto-injectarea repetatd poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

La om, au fost raportate semne neurologice periferice minore si reversibile (de exemplu, parestezie,
disestezie, hipoestezie) la un mic subgrup de pacienti care au primit doze terapeutice de anticorpi
monoclonali anti-NGF uman. Frecventa acestor evenimente depinde de factori precum nivelul dozei si
durata administrarii. Aceste evenimente au fost tranzitorii si reversibile dupa intreruperea
tratamentului.

Importanta factorului de crestere a nervilor in asigurarea dezvoltarii normale a sistemului nervos fetal
este bine stabilita si studiile de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi anti-NGF uman
au prezentat dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere si de dezvoltare. Femeile Insarcinate,
femeile care Incearca sa conceapa si femeile care aldpteaza trebuie sa aiba grijd extrema pentru a evita
auto-injectarea accidentala.

Daca apar efecte adverse in urma auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la caini
de reproductie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-NGF uman la maimute Cynomolgus au
evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista date de siguranta cu privire la utilizarea concomitenta de lunga durata a AINS si
izenivetmab la cini. In studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartrita progresiva rapida la
pacienti care au primit terapie cu anticorpi monoclonali anti-NGF umanizati. Incidenta acestor
evenimente a crescut la doze mari si la acei pacienti umani care au primit medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe termen lung (mai mult de 90 de zile) concomitent cu un
anticorp monoclonal anti-NGF.

Nu s-au efectuat studii de laborator privind siguranta administrarii concomitente a acestui produs
medicinal veterinar cu alte produse medicinale veterinare. Nu s-au observat interactiuni in cadrul
studiilor clinice in care acest produs medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu produse
medicinale veterinare care includ antibacteriene sistemice si antiparazitare.

Daca un vaccin (vaccinuri) trebuie administrat(e) in acelasi timp cu tratamentul cu produsul medicinal

veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fatd de cel al administrarii
produsului medicinal veterinar.
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Supradozaj:
Intr-un studiu privind supradozajul, doua din opt animale cérora li s-a administrat o supradoza de 6 ori

mai mare au prezentat o atrofie neuronald minima si o densitate crescuta a celulelor gliale Intr-un
ganglion (mezenteric cranian). Aceste constatéri nu au fost asociate cu semne clinice.

In caz de semne clinice adverse dupa o supradozare, cainele trebuie tratat simptomatic.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Durere imediata dupa injectare
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Mai putin frecvente Necoordonare (ataxie), sete crescuta (polidipsie),
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale nevoie crescuta de a urina (poliurie)
tratate):
Rare Somnolenta (letargie), pierderea apetitului
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale (anorexie)
tratate):
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (umflare faciald)',
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | anemie hemolitica mediatd imun, trombocitopenie
raportdrile izolate): mediatd imun

'In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanata.

Administrati intregul continut al flaconului (1 ml).

Program de dozare si tratament:
Doza recomandata este de 0,05-0,1 mg/kg greutate corporald, o data la trei luni.

Dozati conform tabelului de mai jos:
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Greutatea Numar de flacoane de Lenivia care trebuie administrate
corporala (kg)
a cainelui 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 flacon
10,1 - 20,0 1 flacon
20,1 -30,0 1 flacon
30,1 -40,0 1 flacon
40,1 - 60,0 1 flacon
60,1 — 80,0 2 flacoane
80,1 —100,0 1 flacon 1 flacon
100,1 - 120,0 2 flacoane

Pentru caini cu greutate < 5,0 kg: se retrage aseptic 0,1 ml/kg dintr-un singur flacon de 0,5 mg si se
administreaza subcutanat. Pentru volume de < 0,5 ml, se utilizeaza o seringd de 1,0 ori 0,5 ml si se
dozeaza la cel mai apropiat 0,1 ml. Se arunca volumul rimas prezent in flacon.

Pentru cainii de 60,1 kg si peste, este necesar continutul a mai mult de un flacon. In aceste cazuri, se
retrage continutul din fiecare flacon necesar 1n aceeasi seringa si se administreaza ca doza unica.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se pastra in
ambalajul original. A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

20



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/25/355/001-015

Flacoane din sticla transparenta de tip I cu dop de cauciuc fluorobutilic.
Cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Peny6auka bnarapus
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

22

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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