
INDLÆGSSEDDEL 
 
1. Veterinærlægemidlets navn 
 
Portela 2,5 mg injektionsvæske, opløsning til katte 
Portela 6,4 mg injektionsvæske, opløsning til katte 
 
 
2. Sammensætning 
 
Aktive stoffer: 
 
Hvert hætteglas med 1 ml indeholder 2,5 mg eller 6,4 mg relfovetmab*. 
 
* Relfovetmab er et kattetilpasset (feliniseret) monoklonalt antistof rettet mod nervevækstfaktor (NGF), der 
ved hjælp af rekombinant teknologi er fremstillet ved ekspression i ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO). 
 
Klar til let opaliserende opløsning uden synlige partikler. 
 
 
3. Dyrearter 
 
Katte. 
 
 
4. Indikationer 
 
Til lindring af smerter forbundet med osteoarthritis hos katte. 
 
 
5. Kontraindikationer 
 
Må ikke anvendes til dyr yngre end 12 måneder. 
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 
hjælpestofferne. 
Må ikke anvendes til avlsdyr. 
Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 
 
 
6. Særlige advarsler 
 
Særlige advarsler: 
Dette veterinærlægemiddel kan inducere antistoffer mod lægemidlet, herunder neutraliserende antistoffer 
mod lægemidlet (immunogenicitet). I de kliniske forsøg kunne effekten af immunogenicitet på sikkerhed og 
effekt ikke fastlægges på grund af det begrænsede antal af dyr, der viste antistoffer mod lægemidlet efter 
enten én dosis på 0,5 mg relfovetmab pr. kg. kropsvægt (3/68 katte) eller tre doser på 0,5-1,25 mg 
relfovetmab pr. kg. kropsvægt hver 3. måned (3/152 katte). Ingen information er tilgængelig for en 
behandlingsperiode længere end 9 måneder. 
Immunogenicitet er ikke blevet undersøgt hos katte, der tidligere er blevet behandlet med andre anti-NGF 
monoklonale antistoffer. Fortsættelse af behandlingen bør baseres på den individuelle respons for hvert dyr. 
Hvis der ikke observeres en positiv respons, overvej da alternative behandlinger. 
 
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 



Sikkerheden og virkningen af dette lægemiddel er ikke blevet undersøgt hos katte med nyresygdom 
IRIS-stadie > 3. Brug af lægemidlet i sådanne tilfælde bør baseres på en benefit/risk-vurdering udført af den 
ansvarlige dyrlæge. 
 
I de kliniske forsøg blev der kun taget røntgenbilleder af led ved screeningen. Derfor er eventuelle negative 
virkninger på udviklingen af osteoarthritis ikke blevet undersøgt. 
 
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 
Der kan forekomme overfølsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, i tilfælde af utilsigtet selvinjektion. 
Gentagen utilsigtet selvinjektion kan øge risikoen for overfølsomhedsreaktioner. 
 
Hos mennesker er der for en lille delmængde af patienter, som fik terapeutiske doser af menneskelige anti-
NGF monoklonale antistoffer, observeret mindre og reversible perifere neurologiske symptomer (såsom 
paræstesi, dysæstesi, hypoæstesi). Hyppigheden af disse hændelser afhænger af faktorer som 
doseringsniveau og doseringsvarighed. Hændelserne var forbigående og reversible efter behandlingsophør. 
 
Det er veldokumenteret, at NGF spiller en vigtig rolle for normal udvikling af nervesystemet på fosterstadiet. 
Desuden har laboratorieundersøgelser af ikke-menneskelige primater med menneskelige anti-NGF-
antistoffer afsløret reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet. Gravide kvinder eller kvinder, der prøver 
at blive gravide, og ammende kvinder, skal være meget omhyggelige med at undgå selvinjektion. 
 
Hvis der opstår bivirkninger efter utilsigtet selvinjektion, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen 
eller etiketten bør vises til lægen. 
 
Drægtighed og diegivning: 
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og diegivning eller for avlskatte er ikke fastlagt. 
Laboratorieundersøgelser af menneskelige anti-NGF-antistoffer hos javamakakker har afsløret teratogene og 
føtotoksiske virkninger. 
 
Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende dyr. 
 
Fertilitet: 
Må ikke anvendes til avlsdyr. 
 
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 
Der foreligger ingen sikkerhedsoplysninger om samtidig langvarig brug af non-steroide antiinflammatoriske 
stoffer (NSAID) og relfovetmab hos katte. I kliniske forsøg med mennesker er der blevet indberettet tilfælde 
af hurtigt progredierende osteoarthritis hos patienter, der fik behandling med et humaniseret anti-NGF-
monoklonalt antistof. Forekomsten af disse tilfælde steg ved høje doser og blandt dem, som fik samtidig 
længerevarende behandling (mere end 90 dage) med NSAID og et anti-NGF monoklonalt antistof. 
 
Der er ikke udført laboratorieundersøgelser af sikkerheden ved samtidig administration af dette 
veterinærlægemiddel med andre veterinærlægemidler. 
 
Hvis en vaccine eller vacciner skal gives samtidigt med veterinærlægemidlet, bør vaccinen eller vaccinerne 
administreres på et andet sted end der, hvor veterinærlægemidlet blev indgivet. 
 
Overdosis: 
Relfovetmab er blevet vurderet i laboratoriebaserede sikkerhedsstudier. I et studie blev der anvendt en dosis 
på op til 5 gange den maksimale anbefalede dosis én gang hver 3. måned over en 6-måneders periode. I et 
andet 6-måneders studie blev der anvendt en månedlig dosis på op til 23 gange den maksimale anbefalede 
dosis (3 gange doseringsfrekvensen sammenlignet med den kliniske doseringsplan) med syv på hinanden 
følgende doser. Disse studier identificerede lokaliserede hudreaktioner (pruritus, abrasioner, alopeci eller 



sårskorper primært i området omkring ansigtet, basis af øret og halsen) med en hyppighed, som generelt steg 
ved højere doser. 
 
I tilfælde af uønskede kliniske symptomer efter en overdosering skal katten behandles symptomatisk. 
 
Væsentlige uforligeligheder: 
Da der ikke er undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke 
blandes med andre veterinærlægemidler. 
 
 
7. Bivirkninger 
 
Katte: 
 

Meget almindelig 
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): 

Umiddelbar smerte ved injektion 

Almindelig 
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Dermatitis 

Ikke almindelig 
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr): 

Pruritus 
Sårskorper 
Hævelse på injektionsstedet 
Hårtab på injektionsstedet 

 
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 
Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der 
ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan også 
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i 
denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for 
indberetning af bivirkninger}. 
 
 
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 
 
Subkutan anvendelse. 
 
Dosering og behandlingsplan: 
Den anbefalede dosis er 0,5-1,25 mg/kg kropsvægt én gang hver tredje måned. 
 
Dosering i henhold til doseringsskemaet nedenfor. 
 

Kattens kropsvægt 
(kg) 

Antal hætteglas af Portela, som skal gives 
2,5 mg hætteglas 6,4 mg hætteglas 

2,5–5,0 1 - 

5,1–12,8 - 1 

 
Til katte, der vejer mellem 12,9 kg og 13,7 kg, kræves indholdet af ét 2,5 mg hætteglas og ét 6,4 mg 
hætteglas. Træk i så fald indholdet af hvert påkrævede hætteglas op i samme sprøjte, og administrer som en 
enkeltdosis. 
 
 
9. Oplysninger om korrekt administration 



 
Ingen. 
 
 
10. Tilbageholdelsestider 
 
Ikke relevant. 
 
 
11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 
 
Opbevares utilgængeligt for børn. 
 
Opbevares og transporteres nedkølet (2 °C – 8 °C). Må ikke nedfryses. Opbevares i den originale pakning. 
Beskyttes mod lys. 
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten efter Exp. Udløbsdatoen er 
den sidste dag i den pågældende måned. 
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: anvendes straks. 
 
 
12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 
 
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til 
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 
veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 
 
 
13. Klassificering af veterinærlægemidler 
 
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 
 
 
14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 
 
EU/2/25/353/001-006 
 
Klare type I-hætteglas af glas med gummiprop af fluorbutyl og aluminiumsoverforsegling med aftagelig 
propylenskive. 
Papæske med 1, 2 eller 6 hætteglas med 1 ml. 
 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
 
 
15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 
 
09/2025 
 
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 



16. Kontaktoplysninger 
 
Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til 
indberetning af formodede bivirkninger: 
Zoetis Belgium 
Rue Laid Burniat 1 
1348 Louvain-La-Neuve 
Belgien 
 

België/Belgique/Belgien 
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 
pharmvig-belux@zoetis.com 
 

Lietuva 
Tel: +370 610 05088 
zoetis.lithuania@zoetis.com 
 

Република България 
Teл: +359 888 51 30 30 
zoetisromania@zoetis.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11 
pharmvig-belux@zoetis.com 

Česká republika 
Tel: +420 257 101 111 
infovet.cz@zoetis.com 
 

Magyarország 
Tel.: +36 1 224 5200 
hungary.info@zoetis.com  
 

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

Malta 
Tel: +356 21 465 797 
info@agrimedltd.com 
 

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

Nederland 
Tel: +31 (0)10 714 0900 
pharmvig-nl@zoetis.com 

Eesti 
Tel: +370 610 05088 
zoetis.estonia@zoetis.com 
 

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

Ελλάδα 
Τηλ: +30 210 6791900 
infogr@zoetis.com 
 

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

España 
Tel: +34 91 4191900 
regulatory.spain@zoetis.com 
 

Polska 
Tel.: +48 22 2234800 
pv.poland@zoetis.com 
 

Sverige 
Tél: +33 (0)800 73 00 65 
contacteznous@zoetis.com 

Portugal 
Tel: +351 21 042 72 00 
zoetis.portugal@zoetis.com 
 

Hrvatska 
Tel: +385 1 6441 462 
pv.westernbalkans@zoetis.com 

România 
Tel: +40785019479 
zoetisromania@zoetis.com 
 



Ireland 
Tel: +353 (0) 1 256 9800 
pvsupportireland@zoetis.com 
 

Slovenija 
Tel: +385 1 6441 462 
pv.westernbalkans@zoetis.com 

Ísland 
Sími: +354 540 8000 
icepharma@icepharma.is 
 

Slovenská republika 
Tel: +420 257 101 111 
infovet.cz@zoetis.com 
 

Italia 
Tel: +39 06 3366 8111 
farmacovigilanza.italia@zoetis.com 
 

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

Kύπρος 
Τηλ: +30 210 6791900 
infogr@zoetis.com 

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

Latvija 
Tel: +370 610 05088 
zoetis.latvia@zoetis.com 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Tel: +353 (0) 1 256 9800 
pvsupportireland@zoetis.com 

 
 


