PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SOLENSIA 7 mg/ml injekéni roztok pro kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Frunevetmabum* 7 mg

* Frunevetmabum je felinizovand monoklonalni protilatka exprimovand pomoci rekombinantnich
technik v ovarialnich butikach kiecka ¢inského (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Injekéni roztok.

Ciry az mirn€ opalescentni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u kocek.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat mladsich nez 12 mésicii a/nebo s zivou hmotnosti mensi nez 2,5 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u plemennych zvirat.

Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pokracovani 1é€by by mélo vychdazet z individudlni odezvy kazdého zvitete. Pokud neni pozorovéna
pozitivni odezva, zvazte alternativni 1é¢bu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize indukovat pfechodnou nebo pietrvavajici tvorbu protilatek
proti Iéku. Tvorba téchto protilatek mize snizovat G¢inek p¥ipravku, ackoliv toto nebylo pozorovano v
pribehu 84 dnti pivotni klinické studie. Informace pro del§i dobu 1é¢by nejsou k dispozici.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvifat

Bezpecnost a u¢innost pripravku nebyla zkoumana u koéek s onemocnénim ledvin ve stadiu 3 a 4
podle IRIS. Pouziti pfipravku v takovych pfipadech by mélo byt zaloZeno na zvazeni prospéchu a
rizika provedeného prtislusnym veterinarnim lékafem.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé ndhodného samopodani se mohou potencialné objevit hypersenzitivni reakce, v¢etne
anafylaxe. Pfi opakovaném nadhodném samopodani se riziko reakci precitlivélosti miize zvySovat.

Duilezitost nervového rustového faktoru (NGF) pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobfe znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku, prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. T€hotné Zeny, Zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimoiadné opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samopodani piipravku.

V ptipad¢ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1€kafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ve studiich se ¢asto vyskytly fokalni kozni reakce (napf. pruritus, dermatitida a alopecie).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych koc¢ek. Laboratorni studie s lidskymi anti-NGF protilatkami u makakut javskych

prokazaly teratogenni a fetotoxicky ucinek.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u biezich a laktujicich zvifat.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvirat.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti soubézného pouzivani nesteroidnich protizanétlivych 1€k
(NSAID) a frunevetmabu u kocek. V klinickych studiich na lidech byla zaznamenana rychle
progredujici osteoartritida u pacientt, kteii dostavali terapii humanizovanou monoklonalni protilatkou
proti nervovému rustovému faktoru (NGF). Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami a
u téch lidskych pacientd, kteti dostali dlouhodobé (vice nez 90 dni) nesteroidni protizanétlivé Iéky
(NSAID) soubé&zné s monoklonalni anti-NGF protilatkou.



U kocek nebyl zaznamenan ekvivalent lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Pokud se ma soucasné s oSetfenim frunevetmabem podat vakcina, méla by byt vakcina podana na jiné
misto nez frunevetmab, aby se snizilo jakékoliv mozné navozeni imunogenicity (tvorba protilatek
proti 1éku) proti této monoklonalni protilatce.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

Vyhnéte se nadmérnému protiepavani nebo napénovani roztoku. Podavejte cely obsah (1 ml) injekéni
lahvicky.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Doporucena davka je 1 — 2,8 mg/kg zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Davkujte podle davkovaciho schématu nize.

Ziva Objem pod4vaného pFipravku SOLENSIA
hmotnost (7 mg/ml)
kocky (kg) g
25-7,0 1 injek¢ni lahvicka
7,1-14,0 2 injekéni lahvicky

U kocek vétsich neZ 7 kg natahnéte cely obsah dvou lahvi¢ek do stejné stiikacky a podejte jako jednu
davku.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V laboratornich studiich pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky, kdyz byl
ptipravek Solensia podavan v Snasobku maximalni doporucené davky v 6 po sobé nasledujicich
mési¢nich davkach.

V piipadé nezadoucich klinickych ptiznakl po predavkovani by méla byt kocka lécena
symptomaticky.

4.11 Ochranné(é) Ihata(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Jina analgetika a antipyretika.

ATCvet kod: QN02BG90.

Mechanismus ucinku

Frunevetmab je felinizovana monoklondlni protilatka zacilena na nervovy rustovy faktor (NGF). Bylo

prokazano, Ze inhibice bunécné signalizace zprostiedkované NGF poskytuje tilevu od bolesti spojené s
osteoartritidou.

Néstup ucinku
Na laboratornim modelu akutni zanétlivé bolesti bylo prokazano, ze frunevetmab poskytne analgeticky
efekt do 6 dni.



Farmakokinetickeé udaje

V 6mési¢ni laboratorni studii u zdravych dospélych kocek, kterym se podaval frunevetmab kazdych
28 dni v davkéch v rozmezi od 2,8 do 14 mg/kg, se hodnoty AUC a Cpax zvySily o néco méné nez
ptimo timérné k davce. V laboratorni farmakokinetické studii s 3,0 mg/kg Zivé hmotnosti u kocek s
diagnostikovanou osteoartritidou byla maximalni koncentrace 1éku v séru pozorovéana za 3—7 dni (tmax
= 6,2 dne) po subkutannim podani, biologicka dostupnost ¢inila piiblizné 60 % a polo¢as eliminace
byl ptiblizné 10 dni.

V terénni studii ¢innosti pii doporuc¢ené davce u kocek s osteoartritidou bylo ustaleného stavu
dosazeno po 2 davkach.

Piedpoklada se, ze frunevetmab se stejné jako endogenni proteiny odbourava na malé peptidy a
aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Frunevetmab neni metabolizovan prostfednictvim
enzymu cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, Ze by dochézelo k interakcim se soubézné
podavanymi 1é¢ivy, kterd jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymii cytochromu P450.

Terénni hodnoceni

V klinickych studiich trvajicich az 3 mésice bylo prokazano, ze 1é¢ba kocek s osteoartritidou ma
piiznivy t¢inek na sniZeni bolesti hodnocené podle ,,Client-Specific Outcome Measures* (CSOM).
CSOM je hodnoceni odezvy jednotlivych ko¢ek na 1é¢bu bolesti na zakladé fyzickych aktivit,
spolecenského chovani a kvality zivota. Maximalni celkové CSOM skore bylo 15. Celkové bylo v
pivotni terénni studii pfijato 182 zvifat do skupiny oSetiené frunevetmabem a 93 zvifat zahrnuto

v placebo skuping. Uspésné 1écby, definované jako snizeni celkového CSOM skore 0 > 2 bez zvyseni
jakehokoliv individuélniho skore, bylo dosazeno u 66,70 %, 75,91 % a 76,47 % kocéek oSetfenych
frunevetmabem a u 52,06 %, 64,65 % a 68,09 % kocek osetienych placebem po jednom, dvou a tfech
podanich jednou za mésic (V uvedeném potadi). Statisticky vyznamny rozdil (p < 0,05) v porovnani s
oSetfenim placebem byl prokazan po prvnim a druhém oSetieni, ale nebyl prokazan po téetim oSetieni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat histidin-hydrochloridu
D-sorbitol

Polysorbét 20

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikové (pro tpravu pH)
Hydroxid sodny (pro Gpravu pH)

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim Ié¢ivym p¥ipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrante pied svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky typu | z ¢irého skla s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.
Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injekénimi lahvickami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/269/001-003

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:{DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

