|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SOLENSIA 7 mg/ml oldatos injekcié macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalma:

Hatdanyag

Frunevetmab* 7 mg

* A frunevetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
felinizalt monoklonalis ellenanyag (mAb)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Hisztidin-hidroklorid-monohidréat

D-szorbitol

Polisorbat 20

Viz, injekciéhoz valé

Sésav (pH bedllitashoz)

Natrium-hidroxid (pH beallitdshoz)

Tiszta vagy enyhén opaleszkal6 oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Oszteoartritisz kovetkeztében fellépd fajdalom csillapitdsara macskakban.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb és/vagy 2,5 kg-nal kisebb testtomegii allatnal.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

3.4 Kiulénleges figyelmeztetések

A kezelés folytatasanak az egyes allatok egyedi valaszain kell alapulnia. Ha nem figyelhet6 meg
pozitiv valasz, alternativ kezelési modokat kell megfontolni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény atmeneti vagy tartos ellenanyag-képzodést valthat ki a
hatéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukalasa csokkentheti a készitmény hatékonysagat,
bar ezt nem észlelték a 84 napig tartd6 meghatarozo klinikai vizsgalat soran. Nincs informéacio a
hosszabb kezelésre vonatkozoan.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ezen termék artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak az IRIS 3. és 4. stadiumu
vesebetegségben szenvedd macskakban. Ilyen esetekben a készitmény kizardlag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerli 6ninjekciozas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt véletlenszeri oninjekciozas noveli a talérzékenységi reakcid kockazatét.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe
jol ismert és human anti-NFG ellenanyagokkal féemlés allatokon végzett laboratoriumi vizsgéalatok
bizonyitottak azok szaporodésra és magzati fejlédésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandds, terhességet
tervezd és szoptatd ndknek kiillondsen ovatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése
érdekében.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori szorhiany, borgyulladas és viszketés
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka reakcio a beadas helyén (Ggy mint fajdalom és

(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, | szérhiany)*

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): bérrendellenességek (Ggy mint varképzédés,
bérfajdalom)

Nagyon ritka anafilaxia®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe.
? Ilyen reakciok esetén a megfelel tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség es laktacio idején vagy
tenyészmacskaknal. Makéakadféléken human anti-NFG ellenanyagokkal folytatott laboratériumi
vizsgalatok bizonyitottak a teratogen és fototoxikus hatast.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Termékenyséq:
Nem alkalmazhato tenyészéllatoknal.

3.8  Gydgyszerkolcsénhatasok és egyéb interakcidk
Nem ismert.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a nem szteroid gyulladascsokkent6 anyagok (NSAID-0k) és a
frunevetmab egydittes adasardl macskaban. Human klinikai vizsgalatokban a humanizalt anti-idegi
novekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyag nagy adagjaval kezelt pacienseknél gyorsan
stlyosbodd oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag nagysagaval és
azokban a human péciensekben, akik hosszu tdvon (tobb mint 90 napig) nemszteroid
gyulladascsokkentd (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg. Macskdnal nem jelentettek a gyorsan stilyosbodé human oszteoartritisznek megfeleld
esetet.

Ha a frunevetmab alkalmazasaval egy idoben vakcindzas is torténik, a vakcinat a frunevetmab
alkalmazasi helyétdl eltér6 helyre kell beadni, hogy a monoklonalis ellenanyagokkal szembeni
immunogenitas ( hatdéanyaggal szembeni ellenanyagképzddés) lehetséges erésodését csokkentsiik.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.

Kerilje az oldat tdlzott razasat vagy habosodasat. Az injekcios Uiveg teljes tartalméat (1 ml) adja be.

Adagolés és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 1 — 2,8 mg/testtdémeg kg, havonta egyszer.

Adagolja az alabbi tablazat szerint.

Me}_cska SOLENSIA (7 mg/ml) alkalmazandd
testtdmege mennyisége
(kg)
25-7,0 1 injekcios Uveg
7,1-14,0 2 injekcios Uveg

7 kg feletti macskanal szivja ki a két injekcios iliveg teljes tartalmat egy fecskenddbe és adja be, mint
egyszeri adagot.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem tapasztaltak mellékhatéast azokban a laboratériumi tladagolasos vizsgalatokban, ahol a Solensia

maximalisan javasolt havi adagjanak 5-szorosét alkalmaztak 6 egymast kéveté honapban.
Ha tdladagolés miatt nemkivanatos hatés jelentkezne, a macskanal tlineti kezelést kell alkalmazni.



3.11 Egyedi felhasznéalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak meérséklése erdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QN02BG90

4.2 Farmakodindmia

Hat&smechanizmus

A frunevetmab egy felinizalt monoklonalis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus timadaspontja az

idegi novekedési faktor (NFG). Kimutattak, hogy az NFG altal kdzvetitett sejtjelzés gatlasa enyhiti az
oszteoartritiszhez kapcsolddo fajdalmat.

A hatés kezdete
Akut gyulladas kivaltotta fajdalom laboratoriumi modelljében kimutattak, hogy a frunevetmab 6
napon belil fajdalomcsillapité hatast nyuijt.

4.3 Farmakokinetika

Egészséges, felnétt, 2,8-14 mg/ttkg adaggal 28 naponként frunevetmabbal kezelt macskékon végzett 6
honapos laboratorium vizsgélatban az AUC és a Cmax Szint az adaghoz viszonyitva valamivel kisebb
aranyban nétt. Egy 3,0 mg/ttkg adaggal, oszteoartritisszel diagnosztizalt macskakon végzett
laboratériumi farmakokinetikai vizsgalatban a szérum cstcskoncentraciét 3-7 nappal (tmax = 6,2 nap) a
szubkutan beadas utan észlelték, a biologiai hasznosulas megkozelitéleg 60%-0s, az eliminacios
felezési 1d6 megkozelitdleg 10 nap volt.

Az ajanlott adaggal végzett hatékonységi gyakorlati Kiprobalas soran az oszteoartritiszben szenved6
macskaknal az allandosult plazmakoncentracio 2 adag utan alakult ki.

A frunevetmab, mint az endogén fehérjék, varhatéan a normal katabolikus Uton kis peptidekké és
aminosavakka bomlik le. A frunevetmab nem a citokrom P450 enzimekkell metabolizalddik; ezért
kevéssé valoszinii a kdlcsonhatas azokkal az egyidejiileg alkalmazott gydgyszerekkel, amik a citokrém
P450 enzimek szubsztratjai, induktorai vagy gatléi.

Klinikai vizsgalatok

A 3 honapig tarté gyakorlati kiprobalasok soran az oszteoartritiszben szenvedé macskak kezelése
kedvez6 hatastinak bizonyult a fijdalom csdkkentésére a CSOM (Client-Specific Outcome Measures)
szerint. A CSOM az egyes macskak fajdalomkezelésére adott reakciojanak ertékelése a fizikai
tevékenyégek, a tarsas viselkedés és az életmindség értékelése alapjan. A maximalis 6ssz CSOM
pontszam 15 volt. Osszesen 182 éllatot soroltak be a frunevetmabbal kezelt csoportba és 93 allatot
vontak be a placebo csoportba. A hatékony kezelést, amit az 6ssz CSOM pontszam >2-0s
csokkenésében hataroztak meg, és abban, hogy barmely egyedi pontszam nem emelkedhet, a
frunevetmabbal kezelt macskék 66,70%, 75,91% és 76,47%-aban és a placebdval kezelt macskéak
52,06%, 64,65% és 68,09%-aban érték el egy, kett6 illetve harom honapos kezelés utan. A placebohoz
viszonyitva statisztikailag szignifikans kiilonbséget (p<0.05) mutattak az elsé és masodik kezelés utan,
de a harmadik kezelés utan nem.




5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Fagyasztdban nem tarolhatd.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolés jellege és 0sszetétele

I-es tipusu atlatszd injekcids tveg brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal zarva.

Karton doboz 1, 2 vagy 6 injekcios livegnek.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/269/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021/02/17.



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati keszitmeny.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SOLENSIA 7 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es injekcios Uveg tartalma 7 mg frunevetmab.

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4.  CELALLAT FAJOK

Macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.
Fényt6l védve tartando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 injekcios Uveg
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 injekcids Uveg
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 injekcids Uveg

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG -1 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SOLENSIA

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

frunevetmab 7 mg/ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeée}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

SOLENSIA 7 mg/ml oldatos injekcié macskak szamara

2. Osszetétel

1 ml oldat tartalma:
Hatéanyag:
Frunevetmab* 7 mg

* A frunevetmab egy rekombinans technikaval aranyhdrcsdg petefészek (CHO) sejtekben termelt
felinizalt monoklondlis ellenanyag (mAD).

A készitménynek tiszta vagy enyhén opaleszkal6 oldatnak kell lennie.

3. Célallat fajok

Macska.

4. Teréapias javallatok

Oszteoartritisz kovetkeztében fellépd fajdalom csillapitasara macskakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb és/vagy 2,5 kg-nal kisebb testtomegii allatnal.

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

6. Kulodnleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

A kezelés folytatasanak az egyes allatok egyedi valaszain kell alapulnia. Ha nem figyelhetd meg
pozitiv valasz, alternativ kezelési modokat kell megfontolni.

Ez az &llatgyogyészati készitmény atmeneti vagy tartds ellenanyag-képz6dést valthat ki a
hatéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukalasa csokkentheti a készitmény hatékonysagat,
bar ezt nem észlelték a 84 napig tartd6 meghatarozo klinikai vizsgalat soran. Nincs informacio a
hosszabb kezelésre vonatkozdan.

Kulonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:

Ezen termék artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgalték az IRIS 3. és 4. stadiuma
vesebetegségben szenved6 macskakban. Ilyen esetekben a készitmény kizarolag a kezelést végzd
allatorvos altal elvégzett elény-kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

15



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszer(i 6ninjekciozas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt 6ninjekcidzas ndveli a tulérzékenységi reakcio kockazatat.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe
jol ismert és human anti-NFG ellenanyagokkal féemlés allatokon végzett laboratdriumi vizsgalatok
bizonyitottak, azok szaporodasra és magzati fejlédésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos,
terhességet tervezo és szoptatd néknek kiilondsen dvatosan kell eljarniuk a véletlen dninjekciozas
elkertilése erdekében.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeny
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktéacio idején vagy
tenyészmacskaknal. Makakoféléken human anti-NFG ellenanyagokkal folytatott laboratériumi
vizsgalatok bizonyitottak a teratogen és fototoxikus hatast.

Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

Termekenyseq:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolcsdnhatasok és eqgyéb interakciok:

Nem ismert.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a nemszteroid gyulladascsokkent6 anyagok (NSAID-0K) és a
frunevetmab egyuttes adasarol macskaban. Human klinikai vizsgélatokban a humanizalt anti-idegi
ndvekedési faktor (NGF) monoklonalis ellenanyag nagy adagjaval kezelt pacienseknél gyorsan
stlyosbodé oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag nagysagaval és
azokban a human paciensekben, akik hosszl tdvon (t6bb mint 90 napig) nemszteroid
gyulladascsokkenté (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonélis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Macskanal nem jelentettek a gyorsan stilyosboddé human oszteoartritisznek megfelel esetet.

Ha a frunevetmab alkalmazaséaval egy idében vakcindzas is torténik, a vakcinat a frunevetmab
alkalmazasi helyétdl eltér6 helyre kell beadni, hogy a monoklonalis ellenanyagokkal szembeni
immunogenitas ( hatéanyaggal szembeni ellenanyagképzddés) lehetséges erésodését csokkentsiik.

Tuladagolas:
Nem tapasztaltak mellékhatast azokban a laboratériumi tlladagolasos vizsgalatokban, ahol a Solensia

maximalisan javasolt havi adagjanak 5-szorosét alkalmaztak 6 egymast kovetd honapban.
Ha tuladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, a macskanal tiineti kezelést kell alkalmazni.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori szOrhiany, bérgyulladas és viszketés
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Ritka reakcid a beadas helyén (ugy mint fajdalom és

(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, | szérhiany)!

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): bérrendellenességek (Ggy mint varképzodés,
borfajdalom)

Nagyon ritka Anafilaxia (sulyos allergias reakcio)?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-
nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe.
2 Ilyen reakciok esetén a megfelel tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetéset. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel0 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a
nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szubkutan alkalmazasra.

Kerllje az oldat tulzott razasat vagy habosodasat. Az injekcios lveg teljes tartalmat (1 ml) adja be.

Adagolés és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 1-2,8 mg/testtémeg kg, havonta egyszer.

Adagolja az alabbi tablazat szerint.

Mg_cska SOLENSIA (7 mg/ml) alkalmazandd
testtdmege mennyisége
(kg)
25-7,0 1 injekcios Uveg
7,1-14,0 2 injekcios Uveg

7 kg feletti macskanal szivja ki a két injekcios iliveg teljes tartalmat egy fecskenddbe €s adja be, mint
egyszeri adagot.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé atmutatas

Kerilje az oldat talzott raz&sat vagy habosodasat.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandd. Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandé.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyészati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Kérdezze meg a kezeld
allatorvost vagy gyégyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/20/269/001-003

I-es tipusu atlatszd injekcios tveg brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal zarva.
Karton doboz 1, 2 vagy 6 injekcios livegnek.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
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Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

vagy

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

irorszég

vagy

Corden Pharma S.p.A,
Via Dell’ Industria 3
20867 Caponago
Monza Brianza
Olaszorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabél:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrns

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797



Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 A1ty

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0) 800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462
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island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
15125, Attuc

EAGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Tovéabbi informaciok

Klinikai vizsgalatok

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

A 3 hénapig tart6 gyakorlati kiprobalasok soran az oszteoartritiszben szenvedd macskak kezelése
kedvez6 hatastinak bizonyult a fijdalom csékkentésére a CSOM (Client-Specific Outcome Measures)
szerint. A CSOM az egyes macskak fajdalomkezelésére adott reakcidjanak értékelése a fizikai
tevékenyégek, a tarsas viselkedés és az életmindség értékelése alapjan. A maximalis 6ssz CSOM
pontszam 15 volt. Osszesen 182 allatot soroltak be a frunevetmabbal kezelt csoportba és 93 allatot
vontak be a placebo csoportba. A hatékony kezelést, amit az 6ssz CSOM pontszam >2-0s
csokkenésében hataroztak meg, és abban, hogy barmely egyedi pontszam nem emelkedhet, a
frunevetmabbal kezelt macskak 66,70%, 75,91% és 76,47%-aban és a placebo6val kezelt macskak
52,06%, 64,65% €és 68,09%-aban érték el egy, kettd illetve harom honapos kezelés utan. A placebdhoz
viszonyitva statisztikailag szignifikans kiilonbséget (p<0.05) mutattak az els6 és masodik kezelés utan,
de a harmadik kezelés utan nem.
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