INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

SOLENSIA 7 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til katte

2 Sammensatning

Hver ml oplesning indeholder:
Aktivt stof:

Frunevetmab* 7 mg

* Frunevetmab er et feliniseret monoklonalt antistof (mAb) fremstillet ved rekombinante teknikker i
ovarieceller fra kinesiske hamstere (CHO).

Klar til let opaliserende opl@sning.

3. Dyrearter

Katte.

4. Indikation(er)

Til lindring af smerter forbundet med slidgigt (osteoarthritis) hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der er under 12 méneder gamle og/eller dyr med en kropsvaegt under 2,5 kg.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til avisdyr.

Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende dyr.

6. Serlige advarsler
Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Fortsettelse af behandlingen ber baseres pa hvert dyrs individuelle respons. Hvis der ikke observeres et
positivt respons, ber alternative behandlinger overvejes.

Dette veterinerlagemiddel kan inducere forbigaende eller vedvarende anti-leegemiddel antistoffer.
Induktionen af sddanne antistoffer kan nedsette virkningen af praeparatet, selvom dette ikke blev observeret
under det 84-dage lange pivotale kliniske studie. Der findes ingen tilgeengelige oplysninger vedrerende
behandling af l&ngere varighed.

Sikkerheden og virkningen af dette praeparat er ikke blevet undersggt hos katte med nyresygdom
IRIS-stadie 3 og 4. Brug af praeparatet i sddanne tilfaelde ber baseres pa en benefit/risk-vurdering udfert af
den ansvarlige dyrlage.



Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Overfelsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, kan muligvis forekomme i tilfzlde af selvinjektion ved

haendeligt uheld. Gentagen selvindgivelse ved hendeligt uheld kan ege risikoen for
overfelsomhedsreaktioner.

Vigtigheden af nervevaekstfaktor (NGF) for at sikre normal udvikling af det fotale nervesystem er
veletableret og laboratoriestudier udfert hos ikke-humane primater med humane anti-NGF-antistoffer har
pavist reproduktions- og udviklingstoksicitet. Gravide kvinder, kvinder, der forsgger at blive gravide, og
kvinder, der ammer, ber vare yderst forsigtige for at undgé selvinjektion ved hendeligt uheld.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlagssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:

Veterinzrlagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation eller hos avlskatte er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser med humane anti-NGF-antistoffer i cynomolgusaber har afslgret teratogene og
fototoksiske virkninger.

Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende dyr.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Der foreligger ingen sikkerhedsdata vedrarende samtidig brug af non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID) og frunevetmab hos katten. I kliniske studier hos mennesker er der blevet rapporteret
om hurtigt progressiv slidgigt hos patienter, der fik behandling med humaniseret anti- nervevakstfaktor
(NGF) monoklonalt antistof. Forekomsten af disse haendelser steg med hgje doser samt hos de humane
patienter, der fik leengerevarende (mere end 90 dage) behandling med non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID) samtidig med et anti-NGF- monoklonalt antistof.

Der er ikke rapporteret hurtigt progressiv slidgigt hos katte tilsvarende den, der er set hos mennesker.

Hvis der skal administreres en vaccine samtidig med behandlingen med frunevetmab, ber vaccinen
administreres pa et andet sted end frunevetmab for at reducere enhver potentiel udvikling af immunogenicitet
(dannelsen af anti-leegemiddel antistoffer) til mAb’et.

Overdosis:
Der blev ikke observeret bivirkninger i laboratoriestudier med overdosering, nar Solensia blev administreret i
6 pé hinanden folgende manedlige doser ved 5 gange den maksimalt anbefalede dosis.

I tilfeelde af kliniske tegn pa bivirkninger efter en overdosering ber katten behandles symptomatisk.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlagemidler.




7. Bivirkninger

Katte:
Almindelig lokaliseret hudreaktion (f.eks. alopeci, dermatitis,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): pruritus)
Sjeelden reaktion pa injektionsstedet (f.eks. smerte, alopeci)’
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaksi’ (alvorlig allergisk reaktion)
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

' Mild.
21 tilfeelde af overfolsomhedsreaktioner, ber en korrekt symptomatisk behandling administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervégning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

Undga voldsom omrystning eller skumdannelse af oplasningen. Administrer hele indholdet (1 ml) af
haetteglasset.

Doserings- og behandlingsplan:

Den anbefalede dosis er 1-2,8 mg/kg kropsvaegt, én gang om maneden.

Dosér i henhold til doseringstabellen nedenfor.

Kattens SOLENSIA (7 mg/ml) volumen, der skal administreres
kropsvagt (kg)
25-7,0 1 heetteglas
7,1-14,0 2 hzetteglas

Hos katte, der vejer mere end 7 kg, traekkes hele indholdet af to haetteglas op i den samme sprejte og
administreres som en enkelt dosis.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undga voldsom omrystning eller skumdannelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)



Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: Anvendes straks.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/269/001-003

Klare type I enkeltdosis hetteglas af glas med propper af bromobutylgummi og aluminiumforseglinger.
Kartoneske med 1, 2 eller 6 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1



1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

eller

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

Irland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

Peny6auka bonarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kagbenhavn

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.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ 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

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kegbenhavn
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 o.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

Romania
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,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kagbenhavn
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
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

17. Andre oplysninger
Feltstudier

I kliniske studier af op til 3 méneders varighed blev det pavist, at behandling af katte med osteoarthritis har
en gunstig effekt pa reduktion af smerte vurderet ved CSOM (Client-Specific Outcome Measures). CSOM er
en vurdering af den enkelte kats respons pd smertebehandling vurderet ud fra udfersel af fysiske aktiviteter,
selskabelighed og livskvalitet. Den maksimale samlede CSOM-score var 15. I alt 182 dyr blev inkluderet i
frunevetmab-behandlingsgruppen og 93 dyr inkluderet i placebogruppen i det pivotale feltstudie.
Behandlingssucces, defineret som en reduktion pa >2 i den samlede CSOM-score og ingen stigning i nogen
individuel score, blev opnéet hos 66,70%, 75,91% og 76,47% af de frunevetmab-behandlede katte og hos
52,06%, 64,65% og 68,09% af placebobehandlede katte efter henholdsvis en, to og tre maneders behandling.
Statistisk signifikant forskel (p <0,05) sammenlignet med placebo-behandling blev pavist efter den forste og
anden behandling, men ikke efter den tredje behandling.






