PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Portela 2,5 mg injekéni roztok pro kocky

Portela 6,4 mg injek¢ni roztok pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazda injekéni lahvicka o 1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Relfovetmabum*: 2,5 mg
6,4 mg

* Relfovetmabum je felinizovana monoklonalni protilatka proti nervovému riistovému faktoru (NGF)
exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovaridlnich bunkach ktecika ¢inského (CHO
bunkach).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Sacharosa

Trihydrat natrium-acetatu

Poloxamer 188

Kyselina octova

Methionin

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci

Ciry az lehce opalizujici roztok bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladsich 12 mésici.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u chovnych zvirat.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.



3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1éCivy pripravek miize vyvolat tvorbu protilatek proti 1é¢ivu, veetné neutralizacnich
protilatek proti 1é¢ivu (imunogenita). V klinickych hodnocenich nebylo mozné stanovit vliv
imunogenity na bezpecnost nebo uc¢innost z divodu omezeného poctu zvitat, u kterych se objevily
protilatky proti 1écivu po jedné davce 0,5 mg relfovetmabu na kg zivé hmotnosti (3/68 kocek) nebo po
ttech davkach 0,5-1,25 mg relfovetmabu na kg zivé hmotnosti kazdé 3 meésice (3/152 kocek). Pro
lécebné obdobi delsi nez 9 mésicti nejsou k dispozici zadna data.

Imunogenita nebyla zkoumana u kocek diive lécenych jinymi monoklonalnimi protilatkami proti
NGF. Pokrac¢ovani v 1é€bé by mélo byt zaloZeno na individualni reakci kazdého zvitete. Pokud neni
pozorovana pozitivni reakce, zvazte alternativni 1écbu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost a ucinnost tohoto piipravku nebyla zkoumana u kocek s onemocnénim ledvin v IRIS
stadiu > 3. Pouziti pripravku v takovych pripadech by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

V klinickych hodnocenich byly rentgenové snimky kloubil pofizovany pouze pfi screeningu.
Potencialni negativni u¢inky na progresi osteoartritidy proto nebyly zkoumany.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni pripravek zvifatim:

V ptipadé€ nahodného samopodani se mohou potencidlné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném nahodném samopodani se riziko hypersenzitivnich reakci mtize zvysovat.

U lidi byly u malé podskupiny pacientt, kteti dostavali terapeutické davky lidskych monoklonalnich
protilatek proti NGF, hlaSeny mirmné a reverzibilni periferni neurologické priznaky (naptiklad
parestézie, dysestézie, hypestézie). Cetnost téchto piihod zavisi na faktorech, jako je vyse davky a
délka trvani 1éCby. Tyto ptihody byly pfechodné a po ukonceni 1é¢by reverzibilni.

Dutlezitost NGF pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému plodu je dobfe prokazana a
laboratorni studie provedené na nehumannich primatech s lidskymi protilatkami proti NGF, prokazaly
reprodukéni a vyvojovou toxicitu. Téhotné Zeny, Zeny, které se snazi o poceti ditéte, a kojici zeny by
mély byt mimotadné obezietné, aby nedoslo k ndhodnému samopodani piipravku.

Pokud se po ndhodném samopodani vyskytnou nezddouci ucinky, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi Casté okamyzita bolest po podani injekce
(>1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):
Casté dermatitida
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
Mén¢ cCasté pruritus
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych kozni strupy
zvirat): otok v mist¢ injek¢niho podani
ztrata srsti v misté injekéniho podani
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Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace nebo u chovnych kocek. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka

javského prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Plodnost:

Nepouzivat u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
protizanétlivych 1éki (NSAID) a relfovetmabu u kocek. V klinickych studiich na lidech byla u
pacientd 1é¢enych humanizovanymi monoklonalnimi protilatkami proti NGF hlasena rychle
progredujici osteoartritida. Vyskyt téchto piihod se zvySoval s vysokymi davkami a u pacienti, kteti
dlouhodobé (vice nez 90 dni) dostavali NSAID soubézné s monoklonalni protilatkou proti NGF.
Nebyly provedeny zadné laboratorni studie bezpecnosti soubézného podavani tohoto veterinarniho

1écivého piipravku s jinymi veterinarni 1éCivymi piipravky.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, méla by
byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez tento veterinarni 1éCivy ptipravek.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Davkovani a 1é¢ebné schéma:

Doporucena davka je 0,5-1,25 mg/kg zivé hmotnosti jednou za tfi mésice.

Déavkujte podle tabulky davkovani nize.

Ziva hmotnost (kg) Pocet injekénich lahvicek pripravku Portela k podani
kocky Injekéni lahvicka 2,5 mg Injekéni lahvicka 6,4 mg
2,5-5,0 1 -
51-12,8 - 1

U kocek s hmotnosti 12,9 kg az 13,7 kg je zapotiebi pouZzit obsah jedné injekéni lahvicky 2,5 mg a
jedné lahvicky 6,4 mg. V téchto piipadech natahnéte obsah kazdé prislusné lahvicky do stejné injekéni
stiikaCky a podejte jako jednu davku.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Relfovetmab byl hodnocen v laboratornich studiich bezpec¢nosti, v nichz byl ptipravek podavan
v davce az Snasobku maximalni doporuc¢ené davky kazdé tfi mésice v priabehu Sestimési¢éniho obdobi



v jedné studii, a v samostatné Sestimésicni studii byl podavan v davce az 23nasobku maximalni
doporucené davky podavané jednou za mésic (3nasobna frekvence davkovani v porovnani s klinickym
schématem davkovani) v sedmi po sobé nasledujicich davkach. V téchto studiich byly pozorovany
fokalni kozni reakce (pruritus, abraze, alopecie nebo strupy zejména v oblasti obliceje, baze usi a na
krku), u nichz bylo obecné zjisténo, ze jejich vyskyt se zvySuje s rostouci davkou.

V piipadé nezadoucich klinickych pfiznakl po pfedavkovani by méla byt kocka lécena
symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN02BG92
4.2 Farmakodynamika

Mechanismus uéinku:

Relfovetmab je felinizovana monoklonalni protilatka (mAb) cilici na nervovy ristovy faktor (NGF).
NGF se vaze na TrkA receptory na imunitnich buiikach, ¢imz vyvolava uvolnéni dalSich
prozanétlivych mediatord, véetné samotného NGF. Tyto zanétlivé mediatory vedou k dalsi periferni
senzibilaci, ktera se u€astni vnimani bolesti. U inhibice NGF bylo prokazano, ze ptinasi ulevu od
bolesti spojené s osteoartritidou.

Klinické studie:

V randomizované, dvojité zaslepené, multicentrické klinické studii byla Gi¢innost relfovetmabu
hodnocena u kocek s pfirozené se vyskytujici osteoartritidou (OA). Kocky byly 1é¢eny kazdé tii
mésice doporucenou davkou (0,5-1,25 mg/kg). Relfovetmab vyznamné zlepsil skore hodnocené
majiteli koc¢ek podle ,,Client-Specific Outcome Measures* (CSOM) a zmirfioval bolest hodnocenou
veterinarnimi lékafi pomoci kategorii hodnoceni bolesti. CSOM je hodnoceni individualni reakce
kocky na lécbu bolesti, ktera je posuzovana podle fyzické aktivity, druznosti a kvality Zivota.

Do skupiny Ié¢ené relfovetmabem bylo zafazeno celkem 153 zvitat a 154 zvifat bylo zatazeno do
skupiny s placebem. Usp&snost 1é¢by, definovana jako snizeni celkového skore CMOS o > 2 body

a 7zadné zvySeni individualniho skore, byla dosazena u kocek v 72,9 % po jedné davce, 78,9 % po
dvou davkach a 79,3 % kocek po tfech davkach 1écby relfovetmabem, pii hodnoceni kazdé tii mésice,
au46,2 %, 41,4 % a 41,8 % kocek 1écenych placebem a hodnocenych kazdé tii mésice po jedné, dvou
a tfech 1écbach, v uvedeném poradi.

Uspé&snost 1é¢by dle veterinarniho hodnoceni kategorii (VCA), definovana jako snizeni skére o > 1,
byla dosazena u 60,6 %, 72,2 % a 71,4 % kocek 1écenych relfovetmabem a u 35,5 %, 33,1 % a 31,9 %
kocek 1é¢enych placebem hodnocenych tfi mésice po jedné, dvou a tfech 1é¢bach, v uvedeném potadi.
Statisticky vyznamného rozdilu v GispéSnosti 1éby (p < 0,05) v porovnani s placebem bylo dosazeno
podle CSOM i VCA po vSech tiech 1écbach. Priznivy vliv na skore CSOM byl v této klinické studii
pozorovan do 3 dnti.



4.3 Farmakokinetika

U laboratornich koc¢ek s pfirozené se vyskytujici OA, kterym byl relfovetmab subkutanné podavan

v doporucené davce (0,5-1,25 mg/kg), byla maximalni sérova koncentrace 1é¢iva (Cmax) 2,95 png/ml

a doslo k ni primérné 3,6 dni po podani davky. Biologicka dostupnost po subkutannim podani byla
41,8 % a eliminacni polocas byl 5,4 dni. Expozice relfovetmabu se zvySovala timérné ddvce v rozmezi
1,25-6,25 mg/kg.

V 9mesicni klinické studii bezpecnosti a ti¢innosti s opakovanym podavanim relfovetmabu u kocek
s OA nebyla po opakovaném podani davky pozorovana zadna akumulace.

Predpoklada se, Ze relfovetmab se stejné jako endogenni proteiny odbourava na malé peptidy

a aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Relfovetmab neni metabolizovan
prostfednictvim enzymu cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, ze by dochazelo k interakcim
se soubézn¢ podavanymi léCivy, ktera jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymii cytochromu
P450.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu.

Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky z Cirého skla tiidy I s fluorbutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzaveérem
s propylenovym odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 1 ml.
Papirova krabicka s 2 injek¢nimi lahvickami o objemu 1 ml.
Papirova krabicka se 6 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/353/001-006

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkia
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze v§echny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, véetné zavéru o pomeru piinosi a rizik, podle nésledujici frekvence: ro¢né.
Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pisemné shrnuti kumulativni analyzy (véetné prezkoumani
popisu ptipadl), na urovni VeDDRA preferovanych terminti (PT) nebo dle potieby skupin PT pro
muskuloskeletalni nezadouci Gi¢inky, v dobé predlozeni roéniho vykazu. Zadatel by mél rovnéz
predlozit kumulativni analyzu a posouzeni hlaSeni nezadoucich ucinku tykajicich se nedostatecné
ucinnosti. Pisemné shrnuti by mélo byt zaznamenéno v ramci ro¢niho vykazu.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Portela 2,5 mg injekéni roztok 2,5-5,0 kg
Portela 6,4 mg injekéni roztok 5,1-12,8 kg

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje 2,5 mg relfovetmabum.
Kazdy ml obsahuje 6,4 mg relfovetmabum.

3.  VELIKOST BALENI

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

S.C.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Portela

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

relfovetmabum

2,5 mg
6,4 mg

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Portela 2,5 mg injekéni roztok pro kocky
Portela 6,4 mg injekéni roztok pro kocky

A SloZeni
Lécivé latky:
Kazda injekéni lahvicka o 1 ml obsahuje 2,5 mg nebo 6,4 mg relfovetmabum®*.

* Relfovetmabum je felinizovana monoklonalni protilatka proti nervovému rstovému faktoru (NGF)
exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovarialnich butikach kiecika ¢inského (CHO
bunkach).

Ciry az lehce opalizujici roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat mladsich 12 mésict.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtize vyvolat tvorbu protilatek proti 1é¢ivu, véetné neutralizacnich
protilatek proti [é¢ivu (imunogenita). V klinickych hodnocenich nebylo mozné stanovit vliv
imunogenity na bezpecnost nebo u¢innost z divodu omezeného poctu zvirat, u kterych se objevily
protilatky proti 1éCivu po jedné davce 0,5 mg relfovetmabu na kg zivé hmotnosti (3/68 kocek) nebo po
trech davkach 0,5-1,25 mg relfovetmabu na kg zivé hmotnosti kazdé 3 mésice (3/152 kocek). Pro
lécebné obdobi delsi nez 9 mésicti nejsou k dispozici zadna data.

Imunogenita nebyla zkoumana u kocek drive lécenych jinymi monoklonalnimi protilatkami proti
NGEF. Pokracovani v 1é¢bé by mélo byt zaloZeno na individualni reakci kazdého zvitete. Pokud neni
pozorovana pozitivni reakce, zvazte alternativni 1écbu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost a tcinnost tohoto ptipravku nebyla zkoumana u kocek s onemocnénim ledvin v IRIS
stadiu > 3. Pouziti pfipravku v takovych ptipadech by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékarem.
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V klinickych hodnocenich byly rentgenové snimky kloubii potizovany pouze pfi screeningu.
Potencialni negativni u€inky na progresi osteoartritidy proto nebyly zkoumany.

Zvlastni upozornéni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipadé ndhodného samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném nahodném samopodani se riziko hypersenzitivnich reakci mize zvySovat.

U lidi byly u malé podskupiny pacientt, kteti dostavali terapeutické davky lidskych monoklonalnich
protilatek proti NGF, hlaSeny mirné a reverzibilni periferni neurologické piiznaky (naptiklad
parestézie, dysestézie, hypestézie). Cetnost téchto piihod zavisi na faktorech, jako je vyse davky a
délka trvani lécby. Tyto piihody byly pfechodné a po ukonceni 1écby reverzibilni.

Dilezitost NGF pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému plodu je dobte prokazana a
laboratorni studie provedené na nehumannich primatech s lidskymi protilatkami proti NGF, prokazaly
reproduk¢ni a vyvojovou toxicitu. T€hotné Zeny, Zeny, které se snazi o poceti ditéte, a kojici zeny by
mély byt mimofradné obezietné, aby nedoslo k nahodnému samopodani piipravku.

Pokud se po ndhodném samopodani vyskytnou nezadouci ucinky, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace nebo u chovnych ko¢ek. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka
javského prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
protizanétlivych 1éktt (NSAID) a relfovetmabu u kocek. V klinickych studiich na lidech byla u
pacienti 1é¢enych humanizovanymi monoklonalnimi protilatkami proti NGF hlasena rychle
progredujici osteoartritida. Vyskyt téchto pfihod se zvySoval s vysokymi davkami a u pacienttl, ktefi
dlouhodobé (vice nez 90 dni) dostadvali NSAID soub&zné¢ s monoklondlni protilatkou proti NGF.

Nebyly provedeny zadné laboratorni studie bezpecnosti soubézného podavani tohoto veterinarniho
1écivého piipravku s jinymi veterinarni 1é¢ivymi piipravky.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, méla by
byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez tento veterinarni 1éCivy piipravek.

Predavkovani:

Relfovetmab byl hodnocen v laboratornich studiich bezpec¢nosti, v nichz byl ptipravek podavan

v davce az Snasobku maximalni doporuc¢ené davky kazdé tfi mésice v pribehu Sestimésicniho obdobi
v jedné studii, a v samostatné Sestimésicni studii byl podavan v davce az 23nasobku maximalni
doporucené davky podavané jednou za mésic (3nasobna frekvence davkovani v porovnani s klinickym
schématem davkovani) v sedmi po sob¢ nasledujicich davkach. V téchto studiich byly pozorovany
fokéalni kozni reakce (pruritus, abraze, alopecie nebo strupy zejména v oblasti obli¢eje, baze usi a na
krku), u nichZ bylo obecné zjisténo, ze jejich vyskyt se zvySuje s rostouci davkou.

V ptipad¢ nezadoucich klinickych ptiznaki po pfedavkovani by meéla byt kocka 1é¢ena
symptomaticky.
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Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Kocky:
Velmi Casté okamyzita bolest po podani injekce
(>1 zvite / 10 oSetienych zvifat):
Casté dermatitida
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvifat):
Mén¢ Casté pruritus
(1 az 10 zvirat / 1 000 osetienych kozni strupy
zvitat): otok v mist¢ injek¢éniho podani
ztrata srsti v misté injek¢éniho podani

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Déavkovani a 1é¢ebné schéma:
Doporucena davka je 0,5-1,25 mg/kg zivé hmotnosti jednou za tii mésice.

Dévkujte podle tabulky davkovani nize.

Ziva hmotnost (kg) Pocet injekénich lahvicek pripravku Portela k podani
kocky Injekéni lahvicka 2,5 mg Injekéni lahvicka 6,4 mg
2,5-5,0 1 -
51-12,8 - 1

U kocek s hmotnosti 12,9 kg az 13,7 kg je zapotiebi pouzit obsah jedné injekéni lahvicky 2,5 mg a
jedné lahvicky 6,4 mg. V téchto ptipadech natahnéte obsah kazdé prislusné lahvicky do stejné injekéni
stiikacky a podejte jako jednu davku.

9. Informace o spravném podavani

Zadne.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovéavejte v ptivodnim
obalu. Chraiite pfed svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikost baleni

EU/2/25/353/001-006

Injekéni lahvicky z €irého skla tiidy I s fluorbutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s propylenovym odtrhovacim vickem.

Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injekénimi lahvickami o objemu 1 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vvrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci 1éinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com

Peny0auka bearapus
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

EAMada
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

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
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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

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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