FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:
SOLENSIA 7 mg/ml soluzione iniettabile per gatti

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELLAUTORIZZAZIONE
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIO

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIO

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
SOLENSIA 7 mg/ml soluzione iniettabile per gatti
frunevetmab

3. INDICAZIONE DEL(I)PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Principio attivo:

Ogni ml di soluzione contiene:

Frunevetmab* 7 mg

*Frunevetmab & un anticorpo monoclonale felinizzato (mAb) prodotto
mediante tecnologia ricombinante in cellule ovariche di criceto cinese
(CHO).

4. INDICAZIONE(I)
Per alleviare il dolore associato all'osteoartrite nei gatti.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in animali sotto i 12 mesi di eta /o sottoi 2,5 kg di peso corporeo.
Non usare in casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli
eccipienti.

Non usare in animali da riproduzione.

Non usare in animali in gravidanza o allattamento.

6. REAZIONI AVVERSE
Reazioni cutanee focali (ad es. prurito, dermatiti e alopecia) si sono
verificate comunemente negli studi.

La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le seguenti

convenzioni:

- molto comuni (pit di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (piti di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

-molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le
segnalazioni isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non
abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE
Gatti.

ed

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE
Per uso sottocutaneo

Evitare di agitare in modo eccessivo o la formazione di schiuma nella
soluzione. Somministrare I'intero contenuto (1 ml) del flaconcino.

Il prodotto dovrebbe apparire come una soluzione da limpida a
leggermente opalescente.

Posologia e schema di trattamento:
La dose raccomandata é di 1-2,8 mg/kg di peso corporeo, una volta al
mese.

Dosare secondo la seguente tabella di dosaggio.

Peso corporeo (kg) del gatto SOLENSIA (7 mg/ml)
volume da somministrare
2,5-7,0 1 flaconcino

7,1-14,0 2 flaconcini

Per i gatti sopra i 7 kg, prelevare l'intero contenuto di due flaconcini nella
stessa siringa e somministrare come una singola dose.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Evitare di agitare in modo eccessivo o la formazione di schiuma.

10. TEMPO(I) DI ATTESA
Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare in frigorifero (2 °C - 8 °C). Non congelare.
Conservare nella confezione originale. Proteggere dalla luce.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza
riportata sull’etichetta dopo EXP.

Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: usare
immediatamente.

12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

Precauzioni speciali per 'impiego negli animali:

La continuazione del trattamento si deve basare sulla risposta individuale
di ciascun animale. Se non si osserva una risposta positiva, prendere in
considerazione trattamenti alternativi.

Questo medicinale veterinario pud indurre anticorpi anti-farmaco
transitori o persistenti. Linduzione di tali anticorpi puo ridurre l'efficacia
del prodotto sebbene cid non sia stato osservato durante gli 84 giorni
della sperimentazione clinica cardine. Non sono disponibili informazioni
per trattamenti di maggiore durata.

La sicurezza e l'efficacia di questo prodotto non sono state studiate nei
gatti con malattia renale agli stadi IRIS 3 e 4. L'uso del prodotto in questi
casi si deve basare su una valutazione del rapporto rischio-beneficio
eseguita dal veterinario responsabile.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che
somministra il medicinale veterinario agli animali:

Reazioni di ipersensibilita, inclusa I'anafilassi, potrebbero potenzialmente
verificarsi nel caso di auto-iniezione accidentale. l'auto-somministrazione
accidentale ripetuta puo aumentare il rischio di reazioni di ipersensibilita.

Limportanza del fattore di crescita nervoso (NGF) nel garantire il
normale sviluppo del sistema nervoso fetale & ben consolidata e studi
di laboratorio condotti su primati non umani con anticorpi anti-NGF
umani hanno mostrato evidenza di tossicita riproduttiva e dello sviluppo.
Le donne in gravidanza, le donne che cercano di concepire e le donne che
allattano devono prestare estrema attenzione per evitare 'auto-iniezione
accidentale.

In caso di auto-iniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un
medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.

Gravidanza e allattamento:

La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e
I'allattamento o in gatti riproduttori non e stata stabilita. Studi di
laboratorio su scimmie cynomolgus con anticorpi anti-NGF umani hanno
evidenziato I'esistenza di effetti teratogeni e fetotossici.

Non usare in animali in gravidanza o allattamento.
Fertilita:
Non usare in animali riproduttori.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione:
Nessuna conosciuta.

Nei gatti non sono disponibili dati di sicurezza sull'uso concomitante di
farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS) e frunevetmab. Negli studi
clinici sull'uomo, nei pazienti che ricevevano una terapia con anticorpi
monoclonali anti-fattore di crescita nervoso (NGF) umanizzati & stata
riportata osteoartrite rapidamente progressiva. Lincidenza di questi eventi
aumentava con alte dosi e in quei pazienti umani che ricevevano farmaci
antinfiammatori non steroidei (FANS) a lungo termine (pit di 90 giorni) in
concomitanza con un anticorpo monoclonale anti-NGF. | gatti non hanno
riportato un equivalente dell'osteoartrite umana rapidamente progressiva.
Se un vaccino deve essere somministrato contemporaneamente al
trattamento con frunevetmab, il vaccino deve essere somministrato in
un sito diverso da quello di somministrazione di frunevetmab, per ridurre
qualsiasi potenziale sviluppo di immunogenicita (formazione di anticorpi
anti-farmaco) al mAb.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti):
In studi di sovradosaggio di laboratorio, non sono state osservate reazioni
avverse quando Solensia & stato somministrato per 6 dosi mensili
consecutive ad una dose 5 volte quella massima raccomandata.

In caso di sintomi clinici avversi dopo un sovradosaggio, trattare il gatto
in modo sintomatico.

Incompatibilita:

Non miscelare con altri medicinali veterinari.

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO
DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti
domestici.

Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per
smaltire i medicinali di cui non si ha piu bisogno. Queste misure servono a
proteggere 'ambiente.

14. DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
02/2021.

Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito
Web dell’Agenzia Europea per i Medicinali (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTRE INFORMAZIONI

Prove sul campo

Negli studi clinici fino a 3 mesi, il trattamento di gatti con osteoartrite
ha dimostrato di avere un effetto favorevole sulla riduzione del dolore
valutata da CSOM (Client-Specific Outcome Measures). CSOM & una
valutazione della risposta al trattamento del dolore di un singolo gatto,
valutata in base allo svolgimento delle attivita fisiche, alla socialita
e alla qualita della vita. Il punteggio CSOM totale massimo era 15.
Un totale di 182 animali sono stati arruolati nel gruppo di trattamento con
frunevetmab e 93 animali inclusi nel gruppo placebo, nello studio cardine
sul campo. Il successo del trattamento, definito come una riduzione >2 del
punteggio CSOM totale e nessun aumento di alcun punteggio individuale,
é stato ottenuto nel 66,70%, 7591% e 76,47% dei gatti trattati con
frunevetmab e nel 52,06%, 64,65% e 68,09% dei gatti trattati con placebo
dopo uno, due e tre trattamenti mensili, rispettivamente. La differenza
statisticamente significativa (p <0,05) rispetto al trattamento con placebo
& stata dimostrata dopo il primo e il secondo trattamento, ma non dopo
il terzo trattamento.

Confezionamento primario: Flaconcini monodose in vetro trasparente di
Tipo | con tappi di gomma bromobutilica e ghiere in alluminio.

Confezionamento secondario: scatola di cartone.
Scatola di cartone con 1, 2 0 6 flaconcini.
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
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PROSPECTO:
SOLENSIA 7 mg/ml solucion inyectable para gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SOLENSIA 7 mg/ml solucién inyectable para gatos
frunevetmab

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Sustancia activa:

Cada ml de solucion contiene:

Frunevetmab* 7 mg

*Frunevetmab es un anticuerpo monoclonal felinizado (mAb) que se
expresa a través de técnicas recombinantes en células de ovario de
hamster chino (CHO).

4. INDICACION(ES) DE USO
Para el alivio del dolor asociado con la osteoartritis en gatos.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales de menos de 12 meses y/o por debajo de 2,5 kg de peso.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en animales destinados a la reproduccion.

No usar en animales gestantes o lactantes.

6. REACCIONES ADVERSAS
Se produjeron reacciones cutaneas focales (por ejemplo, prurito,
dermatitis y alopecia) frecuentemente en los estudios.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los

siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados
presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada
100 animales tratados)

-Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada
1.000 animales tratados)

-En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada
10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales
tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Gatos.

7

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODOY VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via subcuténea.

Evitar la agitacion excesiva o la formacién de espuma en la solucién.
Administrar todo el contenido (1 ml) del vial.

Elmedicamento debe tener un aspecto de una solucién clara a ligeramente
opalescente.

Dosis y esquema de tratamiento:
La dosis recomendada es de 1-2,8 mg/kg de peso, una vez al mes.

Dosis segun la siguiente tabla de dosificacion.

Volumen de SOLENSIA (7 mg/ml)
a administrar

2,5-7,0 1 vial

7,1-14,0 2 viales

En el caso de gatos de mas de 7 kg, extraer todo el contenido de dos viales
en la misma jeringa y administrar como una Unica dosis.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Evitar la agitacion excesiva o la formacién de espuma.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA
No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C). No congelar.
Conservar en el embalaje original. Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad
que figura en la etiqueta después de CAD.

Periodo de validez después de abierto el envase: uso inmediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

La continuacion del tratamiento debe basarse en la respuesta individual
de cada animal. Si no se observa una respuesta positiva, considere
tratamientos alternativos.

Este medicamento veterinario podria inducir anticuerpos antifdrmaco
transitorios o persistentes. La induccién de estos anticuerpos podria
reducir la eficacia del medicamento, aunque esto no fue observado
durante los 84 dias del ensayo clinico pivotal. No se dispone de informacién
sobre un tratamiento de mayor duracién.

La seguridad y eficacia de este medicamento no ha sido investigada en
los gatos con enfermedad renal en los estadios 3 y 4 del IRIS. El uso del
medicamento en tales casos debe basarse en una evaluacién beneficio/
riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre
el medicamento veterinario a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, potencialmente podrian producirse
reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxis. La autoadministracion
accidental repetida podriaaumentar el riesgo de reacciones de hipersensibilidad.

La importancia del Factor de Crecimiento Nervioso (FCN) asegurando el
desarrollo normal del sistema nervioso fetal esté bien establecida y los estudios
de laboratorio realizados en primates no humanos con anticuerpos humanos
anti-FCN han evidenciado toxicidad reproductivay en el desarrollo. Las mujeres
embarazadas, las que intentan concebir, y las que estan amamantando deben
tener un cuidado extremo para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyecciéon accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario
durante la gestacién y la lactancia o en gatos reproductores. Estudios de
laboratorio con anticuerpos humanos anti-FCN en monos cynomolgus
han evidenciado efectos teratogénicos y fetotdxicos.

No usar en animales gestantes y lactantes.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

No se dispone de datos de seguridad sobre el uso concurrente de
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y frunevetmab en el gato. En ensayos
clinicos en humanos, se ha informado de una osteoartritis rapidamente
progresiva en pacientes que reciben una terapia de anticuerpos monoclonales
humanizados contra el Factor de Crecimiento Nervioso (FCN). La incidencia de
estos eventos aumento con dosis altas y en aquellos pacientes humanos que
recibieron medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) a largo
plazo (mas de 90 dias) concomitantemente con un anticuerpo monoclonal
anti-FCN. En gatos no se ha informado de una osteoartritis equivalente a la
osteoartritis humana rapidamente progresiva.

Siseadministraunavacunaal mismo tiempo que el tratamiento con frunevetmab,
la vacuna deberia administrarse en un punto de inyeccion diferente al de la
administracion de frunevetmab para reducir cualquier potencial captacion de la
inmunogenicidad (formacion de anticuerpos anti-farmaco) a los mAb.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se observaron reacciones adversas en los estudios de laboratorio de
sobredosificacion en los que se administrd Solensia durante 6 meses
consecutivos a una dosis 5 veces superior a la dosis maxima recomendada.

En caso de signos clinicos adversos después de una sobredosificacion,
el gato deberia ser tratado sintomaticamente.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningtin otro medicamento veterinario.

13.PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS
RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas
residuales o mediante los vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estdn destinadas a
proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
02/2021.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario
en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
(http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL

Estudios de campo

En estudios clinicos de hasta 3 meses de duracién, se demostrd que el
tratamiento de gatos con osteoartritis tuvo un efecto favorable en la
reduccién del dolor evaluado mediante el CSOM (Medidas de resultados
especificos de cliente). La CSOM es una evaluacién de la respuesta
individual de un gato al tratamiento del dolor, evaluada por el rendimiento
de las actividades fisicas, la sociabilidad y la calidad de vida. La maxima
puntuacion total de CSOM fue de 15. En el estudio de campo pivotal se
incluyeron 182 animales en el grupo de tratamiento con frunevetmab y
93 animales en el grupo placebo. El éxito del tratamiento, definido como
una reduccién de >2 en la puntuacion total de CSOMy ningUin aumento en
la puntuacion individual, se logrd en el 66,70%, 75,91% Yy 76,47% de los gatos
tratados con frunevetmab y en el 52,06%, 64,65% y 68,09% de los gatos
tratados con placebo después de uno, dos y tres tratamientos mensuales,
respectivamente. Se demostré una diferencia estadisticamente significativa
(p<0,05) en comparacion con el tratamiento con placebo después del
primer y segundo tratamiento, pero no después del tercer tratamiento.

Embalaje primario: Viales unidosis de vidrio transparente de tipo | con
tapon de goma de bromobutilo y capsulas de aluminio.

Embalaje secundario: Caja de carton.
Caja de cartén con 1,2 0 6 viales.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Peso (kg) del gato




FOLHETO INFORMATIVO:
SOLENSIA 7 mg/ml solucéo injetédvel para gatos

1. NOMEEENDERECO DOTITULARDA AUTORIZA(;AQ DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorizagdo de introducéo no mercado:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SOLENSIA 7 mg/ml solugdo injetével para gatos
frunevetmab

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia ativa:

Cada ml da solucao contém:

Frunevetmab*: 7 mg

*Frunevetmab é um anticorpo monoclonal (mAb) felinizado obtido por
tecnologia recombinante a partir de células de ovério de hamster chinés (OHC).

4, INDICAGAO (INDICAGOES)
Para o alivio da dor associada a osteoartrite em gatos.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao administrar a animais com menos de 12 meses de idade e/ou com
peso corporal inferior a 2,5 kg.

N&o administrar nos casos de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a animais destinados a reproducéo.

N&o administrar em animais gestantes ou em lactagéo.

6. REA(;OES ADVERSAS
Reagdes cutaneas focais (p.ex. prurido, dermatite e alopecia) ocorreram
frequentemente em estudos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte

convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em
10 animais tratados)

- Frequente (mais de T mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais
tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo
notificacoes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou considere que o medicamento
veterinario ndo estd a ser eficaz, por favor informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

(

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Evitar agitar em excesso ou a formacao de espuma na solugéo. Administrar
a totalidade (1 ml) do contetido do frasco.

O medicamento veterindrio deve apresentar-se como uma solu¢do
limpida a ligeiramente opalescente.

Posologia e esquema de tratamento:
A dose recomendada é 1-2,8 mg/kg de peso corporal, uma vez por més.

Posologia de acordo com a tabela de dosagem seguinte:

OYANO OAHTIQN XPHXIHZ:
SOLENSIA 7 mg/ml evéaipo Sidhupa yia ydreg

1. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAX KYKAOOOPIAX
KAITOY KATOXOY THZ AAEIAZ MAPAZKEYHZ MOY EINAI YIIEYOYNOZ A
THN ANOAEZMEYZXH NAPTIAQN, EQOXON EINAI AIAOOPETIKOI

Karoyog tn¢ adeiag kukhopopiag:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BEATIO

MNapaockevaotic umevBuvog yia TRV aneleuBépwan Twv mapTidwv:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BEATIO

2. ONOMAZIATOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOX
SOLENSIA 7 mg/ml evéotpo Stéhupa yia yateg
frunevetmab

3. LYNOEXZH XE APAZTIKH(EX) OYZIA(EZ) KAl AANA LYITATIKA
ApacTIKO GUGTATIKO:

KdBe ml Tou StoNupatog mepiéyet:

Frunevetmab* 7mg

*To frunevetmab givat éva povokAwvIKO avticwpa aihoupoeldwv (mAb) mou
EKQPACETAl PEOW TEXVIKWY avacuvduaopou oe Kuttapa wobrkng (CHO)
KIVE(IKOU KPIKNTOU.

4, ENAEIZH(EIZ)
la avakol@Lon Tou movou Tou oXeTiCeTal Ue TV 0oTeoapOpitida o€ yaTec.

5. ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotgomoteite og {wa nAikiag katw Twv 12 pnvav Kavh kdtw amd
OWHATIKO BApog 2,5 kg.

Mn xpnotuomoleite o€ mepimTwon umepeualodnaiag 0To SPACTIKG GUCTATIKO iy
o€ Kamolo amd ta ékdoxa.

Mn xpnotpomoleite o (wa mou mpoopilovTal Yo avamapaywyn.

Mn xpnotpomoleite o€ éykua A BnAdCovta (wa.

6. ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Yuyvd of UENETEC TAPOUCIAOTNKAV €0TIaKEG avTibpdoel; oto Sépua
(mx kvnoudg, Seppatitida Kat ohwmekia).

H ouyvotnTa Twv avemBupunTtwy evepyelwv kabopiletal wg akoAovBwe:

-ToNU ouyvh (meplocotepo amd 1 ota 10 umd Bepaneia (wa mapouacialouv
QvemBUUNTEC eVEPYELEC)

- ouyvn (meploadtepo amd 1 alha hydtepo and 10 {wa ota 100 und Bepaneia {wa)

-pun ouvnBiopévn (meploodtepo amd 1 oM hiydtepo amd 10 {wa ota
1000 um6 Bepameia (wa)

-omavia (meplocotepo amd 1 ald Mydtepo amd 10 {wa ota 10.000 umod
Bepameia (wa)

-moN0  omavia  (\iyoétepo amd 1 ota 10.000 umd Bepameia {wa,
ouumePINaUBAVOpEVWY KAl TWV HELOVWHEVWY AVAPOPWY).

Edv mapatnprioete omoladnmote avemOuunTn evépyela, akdpa Kat av Sev
avagépetal 0to eowkheloto GUMo O8nylwv Xpriong 1 appIBaeTe yia
TNV OMOTEAEGUATIKOTNTA TOU QPAPUAKOU, TTAPAKAAEIGOE va evnUEPWOETE
OXETIKWG TOV KTNviatpd oag.

7. EIAHZQON
[arec.

7

8. AOZOANOTIATIA KAGE EIAOZ, TPOMOX KAl OAOZ(Ol) XOPHIHZHZ
Ynoddpla xprion.

Amo@Uyete v umepPoNK avakivnon f Tov agplopd Tou SlaAUpaTOC.
Xopnynote oAokAnpo o meplexdpevo (1 ml) Tou gralidiou.

To mpoidv mpémel va epgaviletal oav Slauyég we eEha@pwe yohaktwdeg SidAupa.

Mpoypappa S6cswv Kat Bepamneiag:
H ouviotwpevn 6oon eival 1-2,8 mg/kg owpatikol Bapou, pia opd To prva.

Adon oOpEWVA pE TO TAPAKATW S0TONOYIKG OXAUa.

Peso corporal (kg) do gato SOLENSIA (7 mg/ml) Bdipog owpartog (kg) ydrag SOLENSIA (7 mg/ml)

volume a ser administrado OYKOG TIOU TIPOKELTal va XopnynOei
2,5-7,0 1 frasco 2,5-7,0 1 @1ahidlo
7,1-14,0 2 frascos 7,1-14,0 2 @lahidia

Para gatos com mais de 7 kg, retirar o contetido total de dois frascos para
amesma seringa e administrar como uma dose Unica.

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA
Evitar agitar em excesso ou a formacao de espuma na solucdo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Ndo congelar.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo
de validade indicado no rétulo depois de EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: administrar
imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais:

A continuidade do tratamento deve ser baseada na resposta individual
de cada animal. Se ndo for observada uma resposta positiva devem
considerar-se tratamentos alternativos.

Este medicamento veterinario pode induzir anticorpos antimedicamento
transitorios ou persistentes. A inducdo destes anticorpos pode reduzir
a eficdcia do medicamento veterindrio apesar dessa situagao nao se
ter observado durante os 84 dias do ensaio clinico principal. Ndo existe
informacao disponivel para tratamentos de maior duracéo.

A seguranca e eficacia deste medicamento veterindrio ndo foram
investigadas em gatos com doenca renal nos estadios 3 e 4 da classificagao
da IRIS. Nesses casos, a decisao da administracdo deste medicamento
veterinario deve ser baseada numa avaliacao beneficio-risco realizada
pelo médico veterindrio responsével.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra o
medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental podem, potencialmente, ocorrer reagdes
de hipersensibilidade incluindo anafilaxia. A autoadministracao acidental
repetida pode aumentar o risco de reagdes de hipersensibilidade.

A importancia do Factor de Crescimento do Nervo (NGF) em assegurar o
desenvolvimento normal do sistema nervoso fetal estd bem estabelecida
e em estudos laboratoriais conduzidos em primatas ndo humanos com
anticorpos humanos anti-NGF foi observada evidéncia de toxicidade
reprodutiva e de desenvolvimento. Mulheres grévidas, mulheres que
estejam a tentar engravidar e mulheres que amamentam devem ter muito
cuidado para evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a
gestacao e a lactagdo nem em gatos destinados a reprodugéo. Em estudos
laboratoriais com anticorpos humanos anti-NGF em macacos cinomologos
foram observadas evidéncias de efeitos teratogénicos e fetotoxicos.

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interagao:
Desconhecidas.

Néo existem dados de seguranga sobre a administracdo concomitante
de anti-inflamatérios néo esteroides (AINEs) e frunevetmab em gatos.
Em ensaios clinicos em humanos, foi relatada osteoartrite rapidamente
progressiva em pacientes submetidos a terapia com anticorpo monoclonal
anti- factor de crescimento neuronal (NGF) humanizado. A incidéncia
desses eventos aumentou com doses elevadas e nos pacientes humanos
que receberam medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs)
durante um prazo longo (superior a 90 dias) concomitantemente com um
anticorpo monoclonal anti-NGF. Os gatos néo tém relatos equivalentes a
osteoartrite humana rapidamente progressiva.

Se for necessario vacinar em simultaneo com o tratamento com frunevetmab,
a vacina deve ser administrada num local diferente daquele em que foi
administrado o frunevetmab, para reduzir qualquer potencial aquisicao de
imunogenicidade (formacao de anticorpos antimedicamento) ao mAb.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram observadas reacdes adversas num estudo laboratorial de
sobredosagem quando o Solensia foi administrado em 6 doses mensais
consecutivas de 5 vezes a dose maxima recomendada.

Em caso de sinais clinicos adversos apds uma sobredosagem, o gato deve
ser tratado sintomaticamente.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar
os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecéo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
02/2021.

Encontram-se disponiveis informacoes detalhadas sobre este medicamento
veterindrio no website da Agéncia Europeia de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMAGOES

Ensaios de campo

Em ensaios clinicos com duracdo até 3 meses, o tratamento de gatos
com osteoartrite demonstrou ter um efeito favordvel na reducao da
dor avaliada pelo CSOM (Client-Specific Outcome Measures). O CSOM
é uma avaliacdo da resposta individual de um gato ao tratamento da
dor, avaliada pelo desempenho de atividades fisicas, sociabilidade e
qualidade de vida. A pontuagéo total maxima do CSOM foi 15. Um total de
182 animais foram incluidos no grupo de tratamento com frunevetmab
e 93 animais incluidos no grupo de placebo, no ensaio de campo pivot.
O sucesso do tratamento, definido como uma reducdo de >2 na
pontuacao total do CSOM e nenhum aumento em qualquer pontuacéo
individual, foi alcancado em 66,70%, 75,91% e 76,47% dos gatos tratados
com frunevetmab e em 52,06%, 64,65% e 68,09% dos gatos tratados com
placebo apdés um, dois e trés tratamentos mensais, respetivamente. Foi
demonstrada uma diferenca estatisticamente significativa (p<0,05) em
comparagdo com o tratamento com placebo ap6s o primeiro e o sequndo
tratamento, mas ndo ap6s o terceiro tratamento.

Acondicionamento primério: Frascos de uma dose, de vidro tipo I transparente,
com tampa de borracha bromobutilada e capsula de aluminio.

Acondicionamento secundario: caixa de cartao.
Apresentagdes: Caixa de cartdo com 1, 2 ou 6 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.

Mo yéreg peyaNutepeg Twv 7 kg, amoolpete 10 MApPEG TeplexOpevo Suo
@lahidiwv atnv idla cuplyya kal xopnynoTe we epamag 6oon.

9. OAHFIEXTIATHXQXTH XOPHIHXIH

Amo@UyeTe TV uMEPBONIKT AVaKIvNON 1} TOV AQEIOKO.

10. XPONOZ ANAMONHZ

Aev 10xVEL.

11. EIAIKEZ £YNOHKEX AIATHPHIHZ
Na guAdooetal og Béon, T omoia Sev PAémouy kat Sev mpoaeyyilouv Ta maidid

Ouldooete og Yuyeio (2°C - 8°C). Mnv KaTaPUyETE.

Ouhdooete 0TV apxIKr ouokeuacia. QUAICOETAL TPOOTATEVUEVO OTTO TO PWC.
Mnv xpnotpomoleite autd To KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TTPOIOV HETA MO TV
NUEPOUNVia AMiENG O avapépeTal TNV ETIKETA PeTd Tn “AHZH".

Aldpketa {wNG META TO IPWTO AVOLYA TOU TIEPIEKTN: e XPHoN.

12. EIAIKH(EZ) NPOEIAOMOIHZH(EIZ)

E1d1kn mpo@UAagn yia m xopriynon ota {wa:

H ouvéyion tng Bepaneiag mpémel va Baciletal 0TV aTouIKr avtamokplon Kabe
(wou. Edv dev mapatnpnOei Betiki) avtamdkpion, e¢eTdote evaAakTIKEG Bepaneiec,
AUTO TO KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TIPOIOV Wmopei va emdyel mapodika i
EUPEVOVTA QVTICWHATA KATA TOU papHAKou. H TPOKANON TETOIWY QvTICWUATWY
UTTOPEL VA IEIWOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TOU IPOIOVTOG av Kal autd Gev
napatnEROnke katd v SidpKela Twv 84 NUEPWV TNG KUPLAE KAVIKAG SOKIMAC.
Aev unapyouv Slabéotpeg Mnpo@opieg yla Bepameia peyaAUTepnG SIAPKELD.

H ao@dlela kal n amoTEAEOHATIKOTNTA QUTOU TOU TPOIOVTOG Sev Exel
SlepeuvnBei og ydteg pe vepplkn vooo otadiou 3 kat 4 katd IRIS. H yprion
TOU TPOIOVTOG O€ TETOLEG MePIMTWOELS Oa mpémet va Baciletal o afloAdynon
0(PENOUG-KIVEUVOU TIOU TIpAYMATOTIOLETA OO TOV appOSIo KThviaTpo.

181aitepeg mpouAageic mov mpémel va Aappavovral amd To ATOHO oV
XOPNYEi TO KTNVIATPIKG PAPHAKEVTIKG TIPOioV o€ {wa:

Avtidpdoelg umepeuaioBnoiag, oupmepilapBavopévng g avagulagiag,
Ba pmopoloav EVOEXOUEVWE VO EUQPAVIOTOUV OTNV TIEPITTWON TUXaiag
autoéveone. H emavalapBavopevn katd AaBog autoxoprynon pmopei va
auénoel Tov kivéuvo avtidpdoswy umepeuaiodnaiac.

H onpaoia tou Auéntikou Mapdyovta Nevpwv (NGF) otn Slacpdhion tng
QUOIONOYIKAC avVAMTUENC TOU EUBPUIKOU VEUPIKOU OUOTALATOC €val KOAWG
amodedelyuévn Kal o€ pyaoTnplakég pehéteg mou Sie§rixbnoav oe mpwtevovTa,
mnv Tou avBpwmou, pe avBpwmva avtiowpata katd Tou NGF Siamotibnkav
evOeifeIC TogIKATNTAC TNV avamapaywyr Kal 0Tnv avantuén. OLEYKUES YUVAIKES,
ol yuvaikeg mou mpoomaBouv va cuNABouv kat ot yuvaikeg mou Bnhalouv mpémel
va mpoagyouv 1dlaitepa woTe va amoeuxBei Tuxaia autoéveon.

Ye mepinTwon mou Katd AaBog Kavete autoévean, va avalnTHOETe apéow
latpikr BoriBeta kat va emdbeifete 0TOV 1ATPO TO EOWKAEIOTO GUANO 0dNyIV
XPNOEWE 1} TNV ETIKETA TOU QAPUAKEUTIKOU TTIPOIOVTOG,

Eykupocouvn kat yahouyia:

H a0@AaNeia Tou KTNVIATPIKOU GAPUAKEUTIKOD TIPoiovTog Sev €xel amodelyDei katd T
Sidpkelo T KUNong Kattgyahouyiag f og ydteg mou mpoopilovTatyla avamapaywyn.
Amd Ti¢ epyaotnplakeg teNéteg pe avBpwmva avt-NGF avtiowpata o€ morKoug
cynomolgus Stamatwdnkav evSei€eig Tepatoyéveang Kat euBpuoTogIKATNTAG,

Na pnv xpnotpomoleital o€ €yKua kat yohouxouvta {wa.

Tovipotnra:

Na pnv xpnotpomnoinBei oe {wa avamapaywyig.

ANMnAembpdoceic pe GAAa QAPUAKEVTIKA TPOiovTa Kat AANEC HOPPEG
aMnAenidpaong:

Kapia yvwoth.

Aev undpyouv Gedopéva ao@alEiag yia TV TAUTOXPOVN XPHoN KN OTEPOEISWY
avTipAeypovwdwv gapudkwv (MZAQ) kat frunevetmab o€ yateq. e kAvikéG
Sokipég og avBpwmoug, Exel avagepBei Taxéwg e¢eNlooopevn ooteoapbpitida
o€ aoBeveic mou éhaPav Bepaneia pe avBpwmomonpéva avtl- Au§nTikou
Napdayovta Nevpwv (NGF) povokAwvIKd avTiowpata, H eueavion autwv Twv
TEPLOTATIKWY AUEAONKE HE LPNAEC SOTEIC Kat o€ AUTOUC TouG aobeveic ol omoiol
é\afav pakpoxpovia (mavw amd 90 nuépeg) un oTePOELdr avTipAeypovwsdn
@dppaka (MZAD) Tautdxpova e éva avti-NGF HovokAwVIKO avTiowpa. TG
yarteg, dev éxel avapepBei avaloyn ¢ avBpwmivng Tayéwg eEENooOpEVNG
ooteoapBpitidag.

Edv éva euBohio mpokertal va xopnynBei tautoxpova pe T Bepameia pe T
frunevetmab, To eufoAio Ba mpémel va epappoleTal o€ HlaPOPETIKG onpeio amd
ekeivo TG Xoprynong tng frunevetmab, yiatn peiwon Tuxdv mbavrg emotpdteuong
TNG AVOOOYOVIKOTNTAG (OXNMATIOUOC QVTIOWHATWY KATA TOU GAPHAKOU) 0T0 mADb.

YnepSoooloyia (CUpPTTOHATA, PHETPO AVTIHETWITIONG, avTidoTa):

Aev mapatnprBnkav avemBuunTeg evépyeleg o€ peNETeC umepdoooloyiag o€
gpyaotnpla 6tav 1o Solensia xopnynonke yia 6 Sladoyikég pnviaieg SO0EIC
5 (OPEC MEYONUTEPEC OO TN LEYIOTN CUVIOTWHEVN OO,

Ye mepimtwon avemBUuNTwV KAWVIKWV onpeiwvpeta and umepdoooloyia,
N YATOl TIPEMEL VOl QVTILETWITIOTE] CUIITTWHATIKA.

AcuppatoTnTec:
Nat pnv avapiyvoeTat e GAO KTNVIaTPIKG QApHaKO.

13. EIAIKEZ MPOMYAAZEIZ AMOPPIWHEI ENOX XPHEIIMOMOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY GAPMAKEYTIKOY MPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKQN MOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY MPOIONTOX

Ta @dppaka Sev mpémel va amoppimtovTal Méow TwV AUUATWY 1 TwWV OIKIAKWY
amoPAiTwv.

YupPouleuBeite Tov KTNViaTpd 0ag 1§ TOV GAPUAKOTIO0 GAG Yia TOV TPOTO
anopPIPNE TWV XPNOILOTOINOEVTWY GAPUAKWY. Ta HETPA QUTA AMTOCKOTIOUV
0TV TPOOTAGIA TOU TEPIBAAOVTOC,

14. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTIQN XPHEIHE
02/2021.

NemTopEPEi MANPOPOPIES VIOl TOV TIAPAV KTNVIATPIKO GAPUAKEUTIKO TIPOIOV
SiatiBevrat otov SikTuako 16mo Tou Eupwraikot Opyaviopol Gappdkwv otn
SievBuvon http://www.ema.europa.eu/.

15. ANAEZ MAHPO®OPIEX

Meléteg mediov

Y& KAWVIKEG GOKIpE S1dpKelag Ewg 3 pnvav, n Bepareia yatwv pe ooteoapBpitida
amnodeixBnke oTi éxel euVoikr Midpaon oTn Peiwon Tou TOVou Tou aglohoyrBnke
ue to CSOM (Client-Specific Outcome Measures). To CSOM givat pia a§loAdynon
Yo TV amokpion WA PeMoVwUévNG yatag otn Bepameia Tou mévou, mou
a&loloyeital amd v eKTEAEON TWV QUOIKWV SpactnploTiTwy Tng TV
KOWWVIKOTNTA Kal T motdtnta (wrc. H péyiotn ouvolikn BabBuoloyia CSOM
ftav 15. Zuvohikd 182 {wa eyypdenkav otnv oudda Bepameiag pe frunevetmab
Kat 93 {na oupmepIAPONKav 0NV OLAS EIKOVIKOU GAPHAKOU, 0TN KUPLA SOKIUNA
nediou. H emuyia g Bepameiag, mou opiotnke w¢ peiwon >2 0T CUVOAIKY
Babuoloyia CSOM kat kapia avénon o€ kapia atopkr aduoloyia, emtevybnke
o€ 66,70%, 75,91% kat 76,47% Twv yatwv mou éhaBav frunevetmab kat oto
52,06%, 64,65% kat 68,09% yatwv mou éAafav EIKOVIKO GAPUAKO META amd pia,
800 kat TpelC pnviaieg Bepanmeieg, avtioTolya. H otamioTikd onpavTiki Stagopd
(p <0,05) o€ oLyKpION e TN Bepameia pe EIKOVIKO QAPHAKo amodeixbnke Uetd
TV mpWwTn kat t 6elTepn Bepareia, aMd Ox1 petd v Tpitn Bepaneia.
MNpwtoyevi¢ ouokevacia: Tomou | Slavyn udAiva eloAidia piag ddong, ue
€\aoTIKd mwpata BpwpoBoutuliou Kat Kamdkia améd aloupivio.

Aeutepoyevic cuokeuaaia: XdpTivo kouTi.
XdpTivo KouTi pe 1, 2 1 6 @lahidia.
Mmopei va unv Kukho@opoOv OAeC 0l GUOKEVATTEC.
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