BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lenivia 0,5 mg injektionsvétska, 16sning for hund
Lenivia 1,0 mg injektionsvétska, l6sning for hund
Lenivia 1,5 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Lenivia 2,0 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Lenivia 3,0 mg injektionsvétska, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska med 1 ml innehéller:
Aktiva substanser:
izenivetmab*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg
* Jzenivetmab ar en monoklonal hundanpassad (caninised) antikropp som riktas mot nervtillvaxtfaktor
(NGF) hos hund och framstills med rekombinant teknik i 4ggstocksceller fran kinesisk hamster

(CHO).

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och
andra bestiandsdelar

L-histidin
Histidinhydrokloridmonohydrat
Trehalosdihydrat
Dinatriumedetat (dihydrat)

L-metionin

Poloxamer 188

Vatten for injektionsvétskor

Klar till 14tt opaliserande 16sning utan synliga partiklar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For minskning av smérta associerad med osteoartrit (OA) hos hund.



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.
Anvénd inte till hundar under 12 ménaders alder.

Anvéand inte till djur avsedda for avel.

Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

3.4 Sirskilda varningar

Detta ldkemedel kan orsaka anti-ldkemedelsantikroppar. Induktion av sddana antikroppar observerades
hos 3,46 % (10/289) av hundarna i en 9-ménaders klinisk studie avseende sikerhet och effekt med
upprepad dosering. Anti-likemedelsantikroppar associerades med lagre serumkoncentrationer av
izenivetmab och minskning av effekt. Det fanns inga biverkningar relaterade till forekomsten av anti-
lakemedelsantikroppar (immunogenicitet). Immunogenicitet har inte undersokts hos hundar som
tidigare har behandlats med andra monoklonala anti-NGF-antikroppar.

En avtagande effekt observerades mot slutet av varje behandlingsintervall i de kliniska studierna. En
kliniskt tillracklig minskning av smérta uppnas eventuellt inte hos alla hundar, séarskilt hundar med
allvarlig OA. Om ingen eller begriansad respons observeras efter den forsta doseringen, eller om
effekten inte upprétthalls under det 3-méanader 1dnga doseringsintervallet, rekommenderas det att byta
till alternativ behandling.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Om en hund inte har kunnat motionera ordentligt fére behandlingen pa grund av sitt kliniska tillstand,
rekommenderas det att hunden gradvis (under négra veckor) tillats motionera mer (for att forebygga
Overtraning hos vissa hundar).

I de kliniska studierna togs rontgenbilder av lederna endast vid screeningen. Dérfor har potentiella
negativa effekter pa utvecklingen av osteoartriten inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner, sdsom anafylaxi, kan férekomma vid oavsiktlig sjilvinjektion. Upprepad
oavsiktlig sjélvinjektion kan oka risken for 6verkénslighetsreaktioner.

Hos ménniskor har mindre och reversibla perifera neurologiska tecken (till exempel parestesi,
dysestesi, hypoestesi) rapporterats hos en liten undergrupp av patienter som fick terapeutiska doser av
humana anti-NGF monoklonala antikroppar. Frekvensen av dessa biverkningar beror pé faktorer som
dosniva och behandlingslangd. Dessa biverkningar var 6vergaende och reversibla vid avslutad
behandling.

Det ar vilként att NGF ér viktig for att sdkerstélla en normal utveckling av nervsystemet hos fostret,
och laboratoriestudier utférda pa icke-ménskliga primater med humana anti-NGF-antikroppar har visat
tecken pé reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som forsoker bli gravida
och ammande kvinnor ska vara mycket forsiktiga for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion.

Om biverkningar uppstér efter oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Omedelbar smérta vid injektion
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Ataxi, polydipsi, polyuri
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sillsynta Letargi, anorexi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion (ansiktssvullnad)',
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, | immunmedierad hemolytisk anemi, immunmedierad
enstaka rapporterade héndelser trombocytopeni
inkluderade):

'T hiandelse av sddana reaktioner ska lamplig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation eller hos avelshundar.
Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pé krabbmakaker har visat beldgg for

teratogena och fosterskadande effekter.

Driktighet och laktation:

Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.

Fertilitet:

Anvéand inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Det finns inga sdkerhetsdata avseende samtidig langtidsanvandning av icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) och izenivetmab hos hundar. I kliniska studier p4 manniskor
har snabbt progredierande osteoartrit rapporterats hos patienter som far behandling med humaniserade
anti-NGF-monoklonala antikroppar. Incidensen av dessa biverkningar 6kade vid hdga doser och hos
ménniskor som fick NSAID under en léng tid (mer 4n 90 dagar) samtidigt med en anti-NGF-
monoklonal antikropp.

Inga laboratoriestudier avseende sdkerheten vid samtidig administrering av detta veterindirmedicinska
lakemedel med andra veterindrmedicinska ldkemedel har utforts. Inga interaktioner observerades i
kliniska studier dar detta veterindrmedicinska lakemedel administrerades samtidigt med andra
veterindrmedicinska ldkemedel, inklusive systemiska antibakteriella medel och antiparasitira medel.

Om vaccin(er) administreras samtidigt som detta veterindrmedicinska likemedel, ska vaccinet
(vaccinerna) inte administreras pa samma stille som detta veterindirmedicinska ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.



Administrera hela innehallet (1 ml) fran en injektionsflaska.

Doserings- och behandlingsschema:

Den rekommenderade dosen ar 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt, en gdng var tredje ménad.

Dosera enligt doseringstabellen nedan.

Hundens vikt Antal Lenivia-injektionsflaskor som ska administreras
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
50-10,0 || ‘“ﬁ;‘;‘(‘:"s'
10,1-20,0 1 mﬁi‘:ﬂﬁ“’
20,1-30,0 1 iniilil;:(i:ns—
30,1-40,0 1 lnijlzl;:::gns-
40,1-60,0 1 mill‘:,l;Egns-
o " askor
80,1-100,0 1 lnijlealzﬂgns- 1 mﬁi‘;ﬁgns'
100,1-120,0 2 ll;ilzl(lg)orns-

For hundar som véger < 5,0 kg: dra aseptiskt upp 0,1 ml/kg fran en 0,5 mg injektionsflaska och
administrera subkutant. For volymer < 0,5 ml anvédnd en 1,0 eller 0,5 ml spruta och dosera till
ndrmaste 0,1 ml. Kassera den aterstdende volymen i injektionsflaskan.

For hundar som véger 60,1 kg eller mer behdvs fler dn en injektionsflaska. I dessa fall dra upp
innehallet frén varje injektionsflaska i samma spruta och administrera som en engéngsdos.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

I en 6verdosstudie visade tvé av atta djur som fick sex ganger 6verdos minimal neuronal atrofi och

okad téthet av gliaceller i ett ganglion (kranialt mesenteriskt). Dessa fynd var inte associerade med

kliniska tecken.

I fall av kliniska biverkningar efter 6verdos ska hunden behandlas symtomatiskt.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QN02BG93



4.2 Farmakodynamik

Verkningsmekanism:

Izenivetmab &r en hundanpassad monoklonal antikropp (mAb) som riktas mot nervtillvaxtfaktor
(NGF). NGF binder till TrkA-receptorer pad immunceller for att framkalla frisdttning av ytterligare
proinflammatoriska mediatorer, inklusive sjalva NGF. Dessa inflammatoriska mediatorer leder till
ytterligare perifer sensibilisering forknippad med sméartfornimmelsen. Himningen av NGF har visat
sig lindra smérta i samband med osteoartrit.

Kliniska studier:

Kliniska studier som varade i upp till 9 ménader visade att behandling av hundar med osteoartrithade
en gynnsam effekt pa minskning av smérta bedomd med CBPI (Canine Brief Pain Inventory). CBPI &r
en bedomning utford av hundens dgare av hundens svar pa smirtbehandling. Den inkluderar en
bedomning av svarighetsgraden av smairta (skala 0 till 10, dir 0 = ingen smérta och 10 = extrem
smdrta) och inverkan av smérta pa hundens typiska aktiviteter (skala 0 till 10, dar 0 = ingen inverkan
och 10 = stor inverkan). I den pivotala kliniska multicenterstudien i EU visade 37,3 % (95/255) av de
izenivetmab-behandlade hundarna och 22,6 % (58/257) av de placebobehandlade hundarna
behandlingsframgéng, definierad som en minskning pa > 1 podng i svérighetsgraden av smérta (pain
severity score, PSS) och > 2 poéng i inverkan av smérta (pain interference score, PIS) 90 dagar efter
den forsta dosen. Inséttande av effekt pavisades 7 dagar efter administrering, med
behandlingsframgéng hos 23,5 % (63/268) av de izenivetmab-behandlade hundarna och 11,9 %
(32/269) av de placebobehandlade hundarna. PIS- och PSS-poéngen minskade med ungefdr samma
numeriska virden for milda, mattliga och svara fall.

Dessutom utférde undersdkande veterinérer en Veterinary Categorical Assessment (VCA) avseende
tre komponenter: hélta/viktbdrande, smérta vid palpation/manipulation av led(en), och allmént
muskuloskeletalt tillstdnd. Varje komponent bedomdes oberoende som ‘kliniskt normal’, ‘mild’,
‘mattlig’, ‘svar’ eller ‘néstan invalidiserande’. Ett djur definierades som forbéttrat totalt om det
antingen hade forbattrats pa minst en av de tre komponenterna och inte blivit simre pa ndgon av
komponenterna, eller om det hade forbéttrats pa minst tva av de tre komponenterna och blivit simre pa
en eller ingen av komponenterna. Pa dag 90 efter den initiala dosen observerades en forbattring
jamfort med baslinjen (dag 0) hos 68,1 % (177/260) av hundarna behandlade med izenivetmab och
49,6 % (129/260) av hundarna behandlade med placebo.

4.3 Farmakokinetik

I en preklinisk farmakokinetisk studie pé friska vuxna Beaglehundar som fick izenivetmab vid den
godkénda dosen enligt produktinformationen (0,05-0,1 mg/kg) var den maximala
lakemedelskoncentrationen i serum (Cmax) efter subkutan anvindning 0,414 mikrogram/ml. Detta
intrdffade i genomsnitt 3 dagar efter dosering. I prekliniska studier pa hundar var biotillgdngligheten
efter subkutan administration 100 % och elimineringshalveringstiden ungefar 10 dagar.

Exponering for izenivetmab 6kade dosproportionellt mellan 0,1-0,6 mg/kg och ingen ackumulering
observerades vid upprepad dosering.

I en 9-ménaders klinisk studie med upprepad dosering avseende sidkerhet och effekt av izenivetmab
hos hundar med osteoartrit, var elimineringshalveringstiden cirka 13 dagar.

Izenivetmab, liksom endogena proteiner, forvintas brytas ned till smé peptider och aminosyror via
normala kataboliska végar. [zenivetmab metaboliseras inte via cytokrom P450-enzymer. Dérfor ar
interaktioner med samtidigt administrerade likemedel som é&r substrat, inducerare eller himmare av
cytokrom P450-enzymer osannolika.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska av klart glas av typ I med propp av fluorbutylgummi.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med 1 ml.

Kartong med 2 injektionsflaskor med 1 ml.

Kartong med 6 injektionsflaskor med 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1

enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/355/001-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21/11/2025.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1akemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



SPECIFIKA FARMACOVIGILANSKRAYV:

Innehavaren av marknadsforingstillstandet (MAH) ska registrera i farmakovigilansdatabasen alla
resultat och utfall av signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats om nytta-risk-balansen, med
foljande frekvens: arligen.

Vid tidpunkten for inlimnandet av den arliga rapporten ska MAH ldmna en skriftlig sammanfattning
av en kumulativ analys (inklusive granskning av fallbeskrivningar), pa nivd med VeDDRA foredragna
termer (PT) eller grupper av PT efter behov, for respektive neurologiska, muskuloskeletala och renala
biverkningar. Den skriftliga sammanfattningen ska ingd i den arliga rapporten.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lenivia 0,5 mg Injektionsvétska, 16sning 5,0-10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Injektionsvétska, 16sning 10,1-20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Injektionsvétska, 16sning 20,1-30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Injektionsvétska, 16sning 30,1-40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Injektionsvétska, 16sning 40,1-60,0 kg

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller 0,5 mg izenivetmab.
En ml innehaller 1,0 mg izenivetmab.
En ml innehaller 1,5 mg izenivetmab.
En ml innehaller 2,0 mg izenivetmab.
En ml innehaller 3,0 mg izenivetmab.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

S.C.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen.
Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA -1 ML

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lenivia

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

izenivetmab

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéindas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Lenivia 0,5 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Lenivia 1,0 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Lenivia 1,5 mg injektionsvétska, 16sning for hund
Lenivia 2,0 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Lenivia 3,0 mg injektionsvétska, 16sning for hund

2. Sammansittning
Aktiv substans:
En injektionsflaska med 1 ml innehéller 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg eller 3,0 mg izenivetmab*.

* Jzenivetmab dr en monoklonal hundanpassad (caninised) antikropp som riktas mot nervtillvaxtfaktor
(NGF) hos hund och framstills med rekombinant teknik i dggstocksceller fran kinesisk hamster
(CHO).

Klar till 14tt opalskimrande 16sning utan synliga partiklar.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For minskning av smérta i samband med artros hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till hundar under 12 ménader.

Anvéand inte till djur avsedda for avel.

Anvind inte till dréktiga eller digivande djur.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Detta ldkemedel kan orsaka anti-ldkemedelsantikroppar. Utveckling av sidana antikroppar sags hos

3,46 % (10/289) av hundarna i en 9-manaders klinisk studie avseende sdkerhet och effekt med
upprepad dosering. Anti-likemedelsantikroppar horde ihop med ldgre serumkoncentrationer av
izenivetmab och minskning av effekt. Det fanns inga biverkningar kopplade till att anti-
lakemedelsantikroppar (immunogenicitet) sdgs. Immunogenicitet (reaktioner frén immunfSrsvaret) har
inte undersokts hos hundar som tidigare har behandlats med andra liknande lakemedel (monoklonala
anti-NGF-antikroppar).

En minskad effekt sdgs mot slutet av varje behandlingsintervall i de kliniska studierna. En tillrdcklig
minskning av smérta uppnés eventuellt inte hos alla hundar, sdrskilt hos hundar med svar artros. Om
ingen eller begrinsad effekt ses efter den forsta doseringen, eller om effekten inte kvarstar under hela
3-ménaders perioden mellan doserna, rekommenderas det att byta till en alternativ behandling.
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Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Om en hund inte har kunnat motionera ordentligt fére behandlingen pa grund av sitt sjukdomstillsténd,

rekommenderas det att hunden gradvis (under nagra veckor) tillats motionera mer (for att forebygga
Overmotionering hos vissa hundar).

I de kliniska studierna togs rontgenbilder av lederna endast vid screeningen. Dérfor har mojliga
negativa effekter pa utvecklingen av artros inte undersokts.

Séirskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Overkanslighetsreaktioner, sisom anafylaktisk chock, kan forekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.
Upprepad oavsiktlig sjdlvinjektion kan 6ka risken for 6verkanslighetsreaktioner.

Hos ménniskor har mindre och dvergéende symtom pa skada pa nerverna (till exempel brénnande
kénsla, stickningar eller domningar i huden (parestesi, dysestesi, hypoestesi)) rapporterats hos en liten
undergrupp av patienter som far rekommenderade doser av liknande lakemedel for minniska (humana
anti-NGF monoklonala antikroppar). Hur ofta dessa biverkningar uppstar beror pa faktorer som
dosniva och behandlingslangd. Dessa héndelser var tillfélliga och gick dver vid avslutad behandling.

Det ar vilként att nervtillvaxtfaktorn &r viktig for att sdkerstdlla en normal utveckling av nervsystemet
hos foster, och laboratoriestudier utférda pa icke-ménskliga primater med humana anti-NGF-
antikroppar har visat tecken pé biverkningar rérande reproduktion och fosterutveckling. Gravida
kvinnor, kvinnor som forsoker bli gravida och ammande kvinnor ska vara mycket forsiktiga for att
undvika oavsiktlig sjélvinjektion.

Om biverkningar uppstér efter oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och digivning eller hos avelshundar.
Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat beldgg for
fosterskadande effekter.

Anvind inte till dréktiga eller digivande djur.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Det finns inga sékerhetsdata géllande samtidig langtidsanvéndning av icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) och izenivetmab hos hundar. I kliniska studier pd4 manniskor
har snabbt férsdmrad artros rapporterats hos patienter som far behandling med humaniserade anti-
NGF-monoklonala antikroppar. Antalet av dessa biverkningar 6kade vid hdga doser och hos
minniskor som fick NSAID under en lang tid (mer &n 90 dagar) samtidigt med en anti-NGF-
monoklonal antikropp.

Inga laboratoriestudier avseende sékerheten vid samtidig administrering av detta veterindrmedicinska
lakemedel med andra veterindrmedicinska ldkemedel har utforts. Inga interaktioner sags i kliniska
studier dar detta veterindrmedicinska ldkemedel gavs samtidigt med andra veterindrmedicinska
lakemedel, inklusive systemiska antibakteriella medel (antibiotika) och antiparasitdra medel
(lakemedel mot invértes och utvirtes parasiter).

Om vaccin(er) ges samtidigt som detta veterindrmedicinska lakemedel, ska vaccinet (vaccinerna) inte
ges pa samma stille som detta veterindrmedicinska lakemedel.
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Overdosering:
I en Gverdosstudie visade tva av atta djur som fick sex ganger dverdos minimal forlust av nervceller

(neuronal atrofi) och 6kad téthet av gliaceller i ett ganglion (kranialt mesenteriskt). Dessa fynd horde
inte ithop med biverkningar.

I fall av biverkningar efter 6verdos ska hunden behandlas utifran symtomen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Hund:
Vanliga Omedelbar smérta vid injektion
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mindre vanliga Svarighet att koordinera rorelser (ataxi), 6kad torst

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): (polydipsi), okat behov av att kissa (polyuri)

Sillsynta Sléhet (letargi), aptitloshet (anorexi)

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion (ansiktssvullnad)', 1ga halter av
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | roda blodkroppar och blodplattar (immunmedierad
enstaka rapporterade hiandelser hemolytisk anemi, immunmedierad trombocytopeni)
inkluderade):

'T hiindelse av sddana reaktioner ska limplig behandling mot symtomen ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvdndning (ges under huden).

Ge hela innehallet (1 ml) frén injektionsflaskan.

Dosering och behandlingsschema:
Den rekommenderade dosen ar 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt, en gdng var tredje ménad.

Dosera enligt doseringstabellen nedan.
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Hundens vikt Antal Lenivia-injektionsflaskor som ska administreras
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
50-100 |1 ‘“ﬁg‘;t(‘;’“s'
10,1-20,0 1 millzlzﬂgns-
20,1-30,0 1 millilzﬂgn&
30,1-40,0 1 lnijlzlg(l;)ns-
40,1-60,0 1 millilgﬁgns-
60,1-80,0 2 ll;i]::(lg)orns-
i— sk sk
100,1-120,0 2 llili]:l(lg)orns-

For hundar som véiger mindre &n 5,0 kg: dra aseptiskt upp 0,1 ml/kg fran en 0,5 mg injektionsflaska
och ge subkutant. For volymer pa 0,5 ml eller mer, anvénd en 1,0 eller 0,5 ml spruta och dosera till
niarmaste 0,1 ml. Kassera den aterstaende volymen i injektionsflaskan.

For hundar som véger 60,1 kg eller mer behdvs fler 4n en injektionsflaska. I dessa fall, dra upp
innehéllet fran varje injektionsflaska i samma spruta och administrera som en engangsdos.

9. Réd om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/355/001-015

Injektionsflaska av klart glas av typ I med propp av fluorbutylgummi.
Kartong med 1, 2 eller 6 injektionsflaskor med 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Peny06iuka buarapus
Tem: +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

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
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EALGoa
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(@jicepharma.is

Ttalia
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
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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

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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