I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Portela 2,5 mg Skidums injekcijam kakiem

Portela 6,4 mg Skidums injekcijam kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 1 ml flakons satur:

Aktivas vielas:

relfovetmabs*: 2,5 mg
6,4 mg

* Relfovetmabs ir kakiem paredz&ta monoklonala antiviela, kas iedarbojas pret nervu augSanas faktoru
(NAF), kas iegtita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $iinas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Saharoze

Natrija acetata trihidrats

Poloksameérs 188

Ledus etikskabe

L-metionins

Dinatrija EDTA dihidrats

Udens injekcijam

Dzidrs Iidz viegli opalescgjoss skidums bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Ar osteoartritu saistitu sapju mazinasanai kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 12 ménesiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kas paredzeti vaislai.
Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.



3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales var izraisit antivielas pret zalvielam, tostarp neitraliz&josas antivielas pret
zalvielam (imunogenitati). Kliniskajos p&tijjumos imunogenitates ietekmi uz droSumu vai iedarbigumu
nevargja noteikt ierobezota dzivnieku skaita dél, kuriem konstatgja antivielas pret zalvielam p&c vienas
0,5 mg relfovetmaba uz kg kermena svara devas (3/68 kaki) vai péc trim 0,5 — 1,25 mg relfovetmaba
uz kg kermena svara devam ik p&c 3 ménesiem (3/152 kaki). Informacija par arstéSanas periodu, kas
ilgaks par 9 meénesiem, nav pieejama.

Imunogenitate nav pétita kakiem, kas ieprieks arstéti ar citam anti-NAF monoklonalam antivielam.
Arstelanu turpinat, balstoties uz katra dzivnieka individualo reakciju. Ja pozitiva reakcija netick
noverota, apsvert alternativu arstésanu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums un iedarbigums nav pétits kakiem ar nieru slimibu IRIS stadija > 3. So
veterinaro zalu lietoSanu $ados gadijumos balstit uz arst€josa veterinararsta veiktu ieguvuma un riska
attiecibas izvertgjumu.

Kliniskajos p&tijumos locitavu rentgenogrammas tika veiktas tikai skrininga laika. Tadel iesp&jama
negativa ietekme uz osteoartrita progreséSanu nav pétita.

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

Nejausas pasinjicgSanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.
Atkartota nejausa paSinjic€Sana var palielinat pastiprinatas jutibas reakciju risku.

Cilvekiem, nelielai pacientu apaksgrupai, kas san€ma terapeitiskas cilveka anti-NAF monoklonalo
antivielu devas, zinots par nelielam un atgriezeniskam periféram neirologiskam pazimém (pieméram,
parestéziju, dizestéziju, hipoestéziju). So blakusparadibu biezums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka
devas Iimenis un lieto$anas ilgums. Sis blakusparadibas bija parejosas un atgriezeniskas péc arstéanas
partrauksanas.

NAF svarigums normalas augla nervu sisteémas attistibas nodro§inasana ir visparatzits, un
laboratoriskajos pétijumos primatiem, kas nav cilvéku gints primati, izmantojot cilvéka anti-NAF
antivielas, tika konstatéts reproduktivais un ontogenézes toksiskums. Griitniec€m, sievieteém, kuras
censas palikt stavokli, un sievietém, kas baro bérnu ar kriiti, jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairitos
no nejausas pasinjicésanas.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti biezi Talitejas sapes pec injekcijas
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):
Biezi Dermatits
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstEtajiem
dzivniekiem):
Retak Nieze
(1 1idz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Adas kreveles
dzivniekiem): Pietikums injekcijas vieta
Apmatojuma izkriSana injekcijas vieta

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

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika un kakiem, kas
paredzeti vaislai. Laboratoriskajos p&tijumos makaka sugas pertikiem, izmantojot cilvéka anti-NAF

antivielas, tika konstat&ta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Grisniba un laktacija:

Nelietot dzivniekiem griisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami droSuma petijumi par nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) un relfovetmaba
vienlaicigu ilgstosu lietosanu kakiem. Kliniskajos p&tijumos cilveékiem zinots par strauji progresgjosu
osteoartritu pacientiem, kuri san€ma cilvéka anti-NAF monoklonalo antivielu terapiju. So notikumu
biezums palielinajas pacientiem ar lielam devam un tiem, kuri ilgstosi (vairak neka 90 dienas) sanéma

NSPL vienlaikus ar monoklonalu anti-NAF antivielu.

Nav veikti laboratoriskie petijumi par $o veterinaro zalu droSumu, lietojot tas vienlaikus ar citam
veterinarajam zaleém.

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 lietoSanai.

Devas un arstéSanas shéma:

leteicama deva ir 0,5 — 1,25 mg/kg kermena svara reizi trijos ménesos.

Devas saskana ar doz&sanas tabulu zemak.



Kaka kermena svars Ievadamo Portela flakonu skaits
(kg) 2,5 mg flakons 6,4 mg flakons

2,5-5,0 1 -

5,1-12,8 - 1

Kakiem, kuru svars ir no 12,9 kg lidz 13,7 kg, nepiecieSams viena 2,5 mg flakona un viena 6,4 mg
flakona saturs. Sados gadijumos ievilkt visu saturu no abiem nepieciesamajiem flakoniem kopa viena
Slirc€ un ievadit ka vienreiz&ju devu.

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

Relfovetmabs tika novertéts laboratoriskajos drosuma pétijumos, no kuriem viena seSu ménesu

petijuma reizi trijos ménesos tika ievadita deva, kas 5 reizes parsniedza maksimalo ieteikto devu, bet

atseviska seSu menesSu pétijuma reizi meénest tika ievaditas septinas secigas devas, kas 23 reizes
parsniedza maksimalo ieteikto devu (3 reizes lielaks ievadiSanas biezums salidzinajuma ar klinisko
dozesanas shemu). Sajos pétijumos tika konstatetas fokalas adas reakcijas (nieze, nobrazumi, alop&cija
vai adas kreveles galvenokart galvas prieksgja dala, ap ausu pamatni un kaklu), kuru sastopamiba
parasti palielingjas, palielinot devu.

Ja pec pardozesanas rodas nevélamas blakusparadibas, kakis jaarsté simptomatiski.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas 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: QN02BG92
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms:

Relfovetmabs ir kaku monoklonala antiviela (moAv), kas iedarbojas uz nervu augsanas faktoru
(NAF). NAF saistas ar TrkA receptoriem uz imtin§tinam, lai izraisttu papildu iekaisumu veicinos$o
mediatoru, tostarp pasa NAF izdali$anos. Sie iekaisumu veicino$ie mediatori izraisa papildu periféro
sensibilizaciju, kas saistita ar sapju uztveri. Ir pieradits ka NAF inhibicija samazina sapes, kas saistitas
ar osteoartritu.

Kliniskie petijumi:

Randomizgta, dubultmasketa, daudzcentru kliniskaja petijuma relfovetmaba iedarbigums tika
novertets kakiem ar dabiski iegiitu osteoartritu (OA), kurus arstgja ik p&c trim ménesiem ieteicamaja
deva (0,5 — 1,25 mg/kg). Relfovetmabs ieverojami uzlaboja raditajus, ko kaku Tpasnieki novertgja,
izmantojot klientam specifiskus iznakuma raditajus (KSIR), un mazinaja sapes, ko veterinararsti
noverteja, izmantojot kategorizétu sapju noverte§jumu. KSIR ir individuala kaka reakcijas uz sapju
arstéSanu novertejums, ko verte pec fizisko aktivitasu veiksanas, sabiedriskuma un dzives kvalitates.
Relfovetmaba terapijas grupa kopuma bija ieklauti 153 dzivnieki, un placebo grupa bija ieklauti 154
dzivnieki. Arstesanas panakumi, kas definéti ka kop&ja KSIR punktu skaita samazinajums par > 2 bez



neviena palielinajuma individualaja vertejuma, tika sasniegti 72,9%, 78,9% un 79,3% ar relfovetmabu
arsteto kaku un 46,2%, 41,4% un 41,8% ar placebo arsteto kaku, kas tika noverteti attiecigi tris
méneius péc vienas, divam un trim arsté3anas reizém. Arsté$anas panakumi veterinaro kategoriju
novertgjuma (VKN), kas definéti ka samazinajums par > 1 punktu, tika sasniegti 60,6%, 72,2% un
71,4% ar relfovetmabu arsteto kaku un 35,5%, 33,1% un 31,9% ar placebo arsteto kaku, kas tika
noverteti attiecigi tris ménesus peéc vienas, divam un trim arst€Sanas reiz€m. Pec visam trim arstéSanas
reizeém tika konstatgta statistiski nozimiga atskiriba (p < 0,05), salidzinot ar placebo arstéSanu gan uz
KSIR, gan VKN balstitas arst€Sanas panakumiem. Labveliga ietekme uz KSIR punktu skaitu Saja
klmiskaja petijuma tika noverota 3 dienu laika.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Laboratorijas apstaklos kakiem ar dabiski raduSos osteoartritu, kuriem ievadija relfovetmabu
ieteicamaja deva (0,5 — 1,25 mg/kg), maksimala $o veterinaro zalu koncentracija seruma (Cpax) pec
subkutanas ievadiSanas bija 2,95 mcg/ml un paradijas vidgji 3,6 dienas peéc devas ievadiSanas.
Subkutanas ievadiSanas gadijuma biopieejamiba bija 41,8%, un eliminacijas pusperiods bija

5,4 dienas. Relfovetmaba iedarbiba palielingjas proporcionali devas palielinajumam robezas

1,25 - 6,25 mg/kg.

9 ménesus ilga atkartotas devas klmiskaja p&tijuma par relfovetmaba droSumu un iedarbigumu kakiem
ar OA akumul&Sanas netika noverota pec atkartotas devas lietoSanas.

Paredzams, ka relfovetmabs, tapat ka endogénie proteini, parasta katabolisma cela sadalisies mazos
peptidos un aminoskabés. Relfovetmabu nemetabolizg citohroma P450 enzimi; tade] 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 p&tijumi, nelietot $Ts veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu ar nonemamu
propiléna vacinu.



Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 1 ml flakonu.

Kartona kastite ar diviem 1 ml flakoniem.

Kartona kastite ar seSiem 1 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/353/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datums: 27/10/2025.

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

II 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
izvertgjumu, 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) limen vai, attieciga gadijuma, VT
grupu Iimeni par muskulu un skeleta sistémas 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

Portela 2,5 mg $kidums injekcijam 2,5 — 5,0 kg
Portela 6,4 mg skidums injekcijam 5,1 — 12,8 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 2,5 mg relfovetmaba.
Katrs ml satur 6,4 mg relfovetmaba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

S.C.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 9. T1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/353/001 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/002 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/003 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/353/004 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/005 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/006 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 6 x 1 ml)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS -1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Portela

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

relfovetmabs

2,5 mg
6,4 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
Portela 2,5 mg skidums injekcijam kakiem
Portela 6,4 mg skidums injekcijam kakiem
A Sastavs
Aktivas vielas:
Katrs 1 ml flakons satur 2,5 mg vai 6,4 mg relfovetmaba*.

* Relfovetmabs ir kakiem paredz&ta monoklonala antiviela, kas iedarbojas pret nervu augsanas faktoru
(NAF), kas iegtita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas kamja olnicu (KKO) $iinas.

Dzidrs I1dz viegli opalescgjoss skidums bez redzamam dalinam.

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu saistitu sapju mazinasanai kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 12 meéneSiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kas paredzeti vaislai.

Nelietot dztvniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sis veterinaras ziles var izraisit antivielas pret zalvielam, tostarp neitralizgjosas antivielas pret
zalvielam (imunogenitati). Kliniskajos p&tijumos imunogenitates ietekmi uz drosumu vai iedarbigumu
nevargja noteikt ierobezota dzivnieku skaita dél, kuriem konstatgja antivielas pret zalvielam p&c vienas
0,5 mg relfovetmaba uz kg kermena svara devas (3/68 kaki) vai pec trim 0,5 — 1,25 mg relfovetmaba
uz kg kermena svara devam ik p&c 3 méneSiem (3/152 kaki). Informacija par arst€Sanas periodu, kas
ilgaks par 9 ménesiem, nav pieejama.

Imunogenitate nav pétita kakiem, kas ieprieks arstéti ar citam anti-NAF monoklonalam antivielam.
ArstéSanu turpinat, balstoties uz katra dzivnieka individualo reakciju. Ja pozitiva reakcija netiek
noverota, apsvert alternativu arsteésanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums nav pétits kakiem ar nieru slimibu IRIS stadija > 3. So
veterinaro zalu lietoSanu $ados gadijumos balstit uz arst€josa veterinararsta veiktu ieguvuma un riska
attiecibas izvertgjumu.

Kliniskajos p&tijumos locitavu rentgenogrammas tika veiktas tikai skrininga laika. Tadel iesp&jama
negativa ietekme uz osteoartrita progreséSanu nav pétita.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausas pasinjiceSanas gadijuma var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.
Atkartota nejausa paSinjic€Sana var palielinat pastiprinatas jutibas reakciju risku.

Cilvekiem, nelielai pacientu apaksgrupai, kas sanéma terapeitiskas cilvéka anti-NAF monoklonalo
antivielu devas, zinots par nelielam un atgriezeniskam periféram neirologiskam pazimém (pieméram,
parestéziju, dizestéziju, hipoestéziju). So blakusparadibu biezums ir atkarigs no tadiem faktoriem ka
devas Iimenis un lieto$anas ilgums. Sis blakusparadibas bija parejosas un atgriezeniskas péc arstéanas
partrauksanas.

NAF svarigums normalas augla nervu sisteémas attistibas nodrosinasana ir visparatzits, un
laboratoriskajos pétijumos primatiem, kas nav cilvéku gints primati, izmantojot cilvéka anti-NAF
antivielas, tika konstatéts reproduktivais un ontogenézes toksiskums. Gritniec€m, sievietém, kuras
censas palikt stavokli, un sievietem, kas baro bérnu ar kriiti, jaievero 1pasa piesardziba, lai izvairitos
no nejausas pasinjicésanas.

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

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums dzivniekiem griisnibas un laktacijas laika un kakiem, kas
paredzgti vaislai. Laboratoriskajos p&tijumos makaka sugas pértikiem, izmantojot cilveka anti-NAF
antivielas, tika konstateta teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Nelietot dztvniekiem grisnibas vai laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejami droSuma pétijumi par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) un relfovetmaba
vienlaicigu ilgstoSu lietosanu kakiem. Kliniskajos pé&tijumos cilvékiem zinots par strauji progresgjosu
osteoartritu pacientiem, kuri sanéma cilvéka anti-NAF monoklonalo antivielu terapiju. So notikumu
biezums palielinajas pacientiem ar lielam devam un tiem, kuri ilgstosi (vairak neka 90 dienas) sanéma
NSPL vienlaikus ar monoklonalu anti-NAF antivielu.

Nav veikti laboratoriskie petijumi par $o veterinaro zalu drosumu, lietojot tas vienlaikus ar citam
veterinarajam zalem.

Ja vakcina(-s) ir jaievada vienlaikus ar $STm veterinarajam zaleém, vakcina(-s) jaievada cita vieta neka
§1s veterinaras zales.

Pardozesana:

Relfovetmabs tika novertéts laboratoriskajos drosuma pétijumos, no kuriem viena seSu meénesu
petijuma reizi trijos ménesos tika ievadita deva, kas 5 reizes parsniedza maksimalo ieteikto devu, bet
atseviska seSu menesu pétijuma reizi menesi tika ievaditas septinas secigas devas, kas 23 reizes
parsniedza maksimalo ieteikto devu (3 reizes lielaks ievadiSanas biezums salidzinajuma ar klinisko
doz&$anas sheému). Sajos pétijumos tika konstatétas fokalas adas reakcijas (nieze, nobrazumi, alopécija
vai adas kreveles galvenokart galvas prieksgja dala, ap ausu pamatni un kaklu), kuru sastopamiba
parasti palielinajas, palielinot devu.

Ja p&c pardozesanas rodas neveélamas blakusparadibas, kakis jaarsté simptomatiski.
Biitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti biezi Talitejas sapes pec injekcijas
(>1 dzivniekam / 10 arstetajiem dzivniekiem):
Biezi Dermatits
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arst&tajiem
dzivniekiem):
Retak Nieze
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Adas kreveles
dzivniekiem): Pietukums injekcijas vieta
Apmatojuma izkriSana injekcijas vieta

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€emu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Devas un arstéSanas shéma:
Ieteicama deva ir 0,5 — 1,25 mg/kg kermena svara reizi trijos menesos.

Devas saskana ar dozesanas tabulu zemak.

Kaka kermena svars Ievadamo Portela flakonu skaits
(kg) 2,5 mg flakons 6,4 mg flakons

2,5-5,0 1 -

5,1-12,8 - 1

Kakiem, kuru svars ir no 12,9 kg 1idz 13,7 kg, nepiecieSams viena 2,5 mg flakona un viena 6,4 mg
flakona saturs. Sados gadijumos ievilkt visu saturu no abiem nepiecieSamajiem flakoniem kopa viena
Slirc€ un ievadit ka vienreizgju devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

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

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.

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
sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/353/001-006

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu ar nonemamu
propiléna vacinu.

Kartona kastite ar vienu, diviem vai seSiem 1 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par §STm 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 iespéjamam 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
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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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

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

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@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
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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