ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lenivia 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 1,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 1,5 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 2,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 3,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 1 ml fiolka zawiera:
Substancje czynne:
izeniwetmab*: 0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg
* Jzeniwetmab jest psim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciw psiemu czynnikowi
wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) wytworzonym przy uzyciu technik rekombinacji na

komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

L-histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny

Trehaloza dwuwodna

Dwuwodny EDTA dwusodowy

L-metionina
Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty do lekko opalizujacego roztwor bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Redukcja bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawow (osteoarthritis, OA) u psow.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 12 miesiecy.

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w trakcie laktacji.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy moze indukowac przeciwciala przeciwlekowe. Indukcja takich
przeciwcial w 9-miesiecznym badaniu klinicznym z powtarzanymi dawkami, majagcym na celu oceng
bezpieczenstwa i skutecznosci, zostata zaobserwowana u 3,46% (10/289) psow. Przeciwciata
przeciwlekowe byty zwigzane z nizszymi stezeniami izeniwetmabu w surowicy oraz utratg
skutecznosci. Nie odnotowano zdarzen niepozadanych zwigzanych z obecnos$cig przeciwcial
przeciwlekowych (immunogennos$¢). Nie badano immunogenno$ci u pséw leczonych wczesniej
innymi przeciwciatami monoklonalnymi anty-NGF.

W badaniu klinicznym obserwowano zanikanie efektu pod koniec kazdego okresu leczenia. Klinicznie
wystarczajaca redukcja bolu moze nie zosta¢ osiggnieta u wszystkich psow, szczegodlnie u psow z
cigzka postacig OA. Jesli po podaniu pierwszej dawki nie obserwuje si¢ zadnej odpowiedzi lub jest
ona ograniczona, lub jesli efekt nie utrzymuje si¢ przez caly 3-miesigczny okres dawkowania, zaleca
si¢ zmiang na alternatywne leczenie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

W przypadku, gdy pies nie wykazywat catkowitej sprawnosci fizycznej przed leczeniem ze wzgledu
na jego stan kliniczny, zaleca si¢ stopniowe (trwajace kilka tygodni) zwigkszanie intensywnosci
aktywnosci fizycznej (aby zapobiec przetrenowaniu u niektorych psow).

W badaniach klinicznych zdjecia rentgenowskie stawow wykonywano wytgcznie w ramach badan
przesiewowych. Dlatego potencjalny negatywny wplyw na postep choroby zwyrodnieniowej stawow

nie zostal zbadany.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wlaczajac anafilaksje.
Ponowna przypadkowa samoiniekcja moze zwigkszy¢ ryzyko reakcji alergiczne;.

U ludzi, u niewielkiej grupy pacjentdow otrzymujacych dawki terapeutyczne ludzkich przeciwciat
monoklonalnych anty-NGF, zgtaszano niewielkie i odwracalne obwodowe objawy neurologiczne (na
przyktad parestezje, zaburzenia czucia, niedoczulice). Czgstos¢ wystepowania tych zdarzen jest
zalezna od czynnikéw takich jak wielko$¢ dawki i czas trwania leczenia. Zdarzenia te byty
przejsciowe 1 odwracalne po przerwaniu leczenia.

Znaczenie czynnika wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) w zapewnieniu normalnego rozwoju
systemu nerwowego ptodu jest powszechnie dowiedzione, a badania laboratoryjne przeprowadzone z
przeciwciatami NGF na naczelnych innych niz cztowiek udowodnity toksycznos$¢ reprodukeyijng i
rozwojowg. Kobiety cigzarne, starajace si¢ o zajscie w cigze oraz karmigce piersig powinny zachowac
ogromng ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

Jesli w wyniku przypadkowej samoiniekcji wystgpia zdarzenia niepozadane, nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czesto Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Niezbyt czgsto Ataksja, polidypsja, poliuria
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):
Rzadko Letarg, anoreksja
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci (obrzek twarzy)',
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, niedokrwisto$¢ hemolityczna o podtozu
wlaczajac pojedyncze raporty): immunologicznym, matoptytkowos¢ o podtozu
immunologicznym

'W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji oraz
u psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne z przeciwciatami
anty-NGF u matp cynomolgus udowodnity skutki teratogenne i fetotoksyczne.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u zwierzat w cigzy i w okresie laktacji.

Ptodnos¢:

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie ma badan bezpieczenstwa dotyczacych dlugoterminowego jednoczesnego stosowania NLPZ oraz
izeniwetmabu u pséw. W badaniach klinicznych u ludzi, obserwowano szybko postgpujace
osteoarthritis u pacjentow otrzymujacych terapi¢ humanizowanymi przeciwciatami monoklonalnymi
anty-NGF. Czesto$¢ wystgpowania tych zdarzen wzrastata z zastosowaniem wysokich dawek oraz u
pacjentow ludzkich otrzymujacych dlugoterminowo (dtuzej niz 90 dni) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) jednocze$nie z przeciwciatami monoklonalnymi anty-NGF.

Nie przeprowadzono badan laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego podawania
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji w badaniach klinicznych, w ktorych ten weterynaryjny produkt
leczniczy podawano jednoczesnie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi, w tym z
ogolnoustrojowymi §rodkami przeciwbakteryjnymi i przeciwpasozytniczymi.
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Jesli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym, szczepionka(i) powinna by¢ podana w innym miejscu niz podano weterynaryjny produkt
leczniczy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Podawac calg zawartosci fiolki (1 ml).

Dawkowanie i schemat leczenia:

Zalecang dawka jest 0,05 — 0,1 mg/kg masy ciala, raz na trzy miesigce.

Dawkowanie zgodnie z ponizszg tabelg dawkowania.

Masa ciala psa Liczba fiolek Lenivia do podania
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 fiolka
10,1 —20,0 1 fiolka
20,1 -30,0 1 fiolka
30,1 -40,0 1 fiolka
40,1 - 60,0 1 fiolka
60,1 — 80,0 2 fiolki
80,1 —100,0 1 fiolka 1 fiolka
100,1 - 120,0 2 fiolki

Psy wazace < 5,0 kg: aseptycznie pobrac 0,1 ml/kg z pojedyncze;j fiolki 0,5 mg i podaé podskornie. W
przypadku objetosci < 0,5 ml nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 1,0 lub 0,5 ml i dozowac z
doktadnoscig do 0,1 ml. Usun niewykorzystang objetos¢ produktu znajdujaca sie w fiolce.

U psow o masie ciata 60,1 kg i wickszej, wymagane jest podanie zawarto$ci wigcej niz jednej fiolki. W
takich przypadkach nalezy pobra¢ zawarto$¢ z kazdej wymagane;j fiolki do jednej strzykawki i podac
jako pojedyncza dawke.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniu przedawkowania u dwoch z o$miu zwierzat, ktorym podano dawke 6-krotnie wyzsza od
zalecanej, stwierdzono minimalny zanik neurondéw i zwickszong gestos¢ komorek glejowych w
jednym zwoju nerwowym (krezkowym goérnym czaszkowym). Obserwacje te nie byly zwigzane z
objawami klinicznymi.

W przypadku zaobserwowania objawow klinicznych po przedawkowaniu, pies powinien by¢ leczony
objawowo.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.




3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN02BG93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania:

Izeniwetmab jest psim przeciwcialem monoklonalnym (mAb) skierowanym przeciw czynnikowi
wzrostu nerwow (NGF). NGF wigze si¢ z receptorami TrkA znajdujacymi si¢ na komorkach uktadu
odpornosciowego, powodujac uwolnienie dodatkowych mediatoréw prozapalnych, w tym samego
NGF. Te mediatory zapalne powoduja dalszag obwodowa sensytyzacje, zwiazang z percepcja bolu.
Wykazano, ze blokowanie przekazywania poprzez mediatory NGF sygnatu komorce zapewnia ulge w
bolu zwigzanym z osteoarthritis.

Badania kliniczne:

W badaniach klinicznych trwajacych do 9 miesiecy, wykazano, ze leczenie pséw z choroba
zwyrodnieniowg stawow ma korzystny wptyw na zmniejszenie bolu ocenionego za pomocg Canine
Brief Pain Inventory (CBPI). CBPI to ocena reakcji konkretnego psa na leczenie bolu dokonywana
przez wiasciciela zwierzgcia na podstawie nasilenia bolu (skala od 0 do 10, gdzie 0 = brak bolu, a

10 = ekstremalny bol) i wptywu bolu na typowe aktywnosci psa (skala od 0 do 10, gdzie 0 = brak
wplywu, a 10 = catkowity wptyw).W kluczowym wieloosrodkowym badaniu klinicznym w UE 37,3%
(95/255) psow leczonych izeniwetmabem oraz 22,6% (58/257) pséw, ktorym podawano placebo,
wykazato skuteczno$¢ leczenia zdefiniowang jako zmniejszenie oceny nasilenia bolu (pain severity
score, ocena PSS) o > 1 punkt oraz > 2 punkty w skali wptywu bolu (pain interference score, PIS) w
90 dniu po podaniu pierwszej dawki. Wykazano, ze poczatek skutecznosci nastapit po 7 dniach od
podania, ze skuteczno$cig leczenia wykazang u 23,5% (63/268) psow leczonych izeniwetmabem oraz
u 11,9% (32/269) psow, ktorym podawano placebo. Wyniki PIS i PSS zmniejszyly si¢ mniej wiecej o
te same wartosci liczbowe w przypadkach tagodnych, umiarkowanych i cigzkich.

Dodatkowo, lekarze weterynarii przeprowadzili weterynaryjng ocen¢ z podziatem na kategorie (VCA)
dla trzech sktadowych: kulawizny/obcigzenia, bolu przy palpacji/manipulacji stawem (stawami) oraz
ogolnego stanu uktadu migsniowo-szkieletowego. Kazda sktadowa zostata niezaleznie oceniona jako
,.klinicznie prawidtowa”, ,fagodna”, ,,umiarkowana”, ,,ciezka” lub ,,prawie unieruchamiajgca”. Stan
zwierzgcia uznawano za ogolnie lepszy, jezeli nastapita poprawa co najmniej jednego z trzech
wynikow 1 nie nastgpilo pogorszenie zadnego z nich lub jezeli nastgpita poprawa co najmniej dwoch z
trzech wynikow i pogorszenie jednego lub zadnego z nich. W 90 dniu po podaniu dawki poczatkowej
0g0lna poprawe w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowg (dzien 0) zaobserwowano u 68,1% (177/260)
psow leczonych izeniwetmabem i 49,6% (129/260) psow otrzymujacych placebo.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W przedklinicznym badaniu farmakokinetycznym u zdrowych, dorostych psow rasy Beagle, ktorym
podawano izeniwetmab dawkowany zgodnie z ulotkg (0,05 — 0,1 mg/kg), maksymalne stezenie leku w
surowicy (Cmax) po podaniu podskérnym wynosito 0,414 pg/ml i byto osiggane $rednio 3 dnia po
podaniu. W badaniach przedklinicznych na psach wykazano, ze biodostgpnos¢ po podaniu
podskormym wynosita 100% a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 10 dni.

Ekspozycja na izeniwetmab wzrastala proporcjonalnie do dawki pomiedzy 0,1 — 0,6 mg/kg i nie
zaobserwowano akumulacji przy wielokrotnym dawkowaniu.



W 9-miesi¢cznym badaniu klinicznym z powtarzanymi dawkami majacym na celu okreslenie
bezpieczenstwa i skutecznosci izeniwetmabu u psow z chorobg zwyrodnieniowg stawdw, okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 13 dni.

W przypadku izeniwetmabu, tak jak w przypadku biatek endogennych, spodziewana jest degradacja
do matych peptydow i aminokwasow poprzez normalne szlaki kataboliczne. Izeniwetmab nie jest
metabolizowany przez cytochrom P450; w zwigzku z tym interakcje z podawanymi jednocze$nie
lekami, ktore sg substratami, induktorami oraz inhibitorami enzyméw cytochromu P450 s3 mato
prawdopodobne.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta fiolka ze szkta typu I z fluorobutylowym gumowym korkiem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg po 1 ml.
Pudetko tekturowe z 2 fiolkami po 1 ml.
Pudetko tekturowe z 6 fiolkami po 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/355/001-015

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/11/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



SZCZEGOLOWE WYMOGI DOTYCZACE NADZORU FARMAKOLOGICZNEGO:

Podmiot odpowiedzialny (MAH) powinien rejestrowac w bazie danych nadzoru farmaceutycznego
wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzgdzania sygnalami, w tym wnioski dotyczace stosunku
korzysci do ryzyka, zgodnie z nastgpujaca czestotliwoscig: raz w roku.

Podmiot odpowiedzialny (MAH) przedstawia pisemne podsumowanie analizy skumulowanej (w tym
przeglad opisow przypadkow), na poziomie preferowanych terminéw (PT) VeDDRA lub grup PT, w
zaleznosci od przypadku, dla zdarzen niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego, migsniowo-
szkieletowego i nerek, w momencie sktadania rocznego zestawienia. Pisemne podsumowanie powinno
zosta¢ uwzglednione w rocznym zestawieniu.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lenivia 0,5 mg Roztwor do wstrzykiwan 5,0 — 10,0 kg

Lenivia 1,0 mg Roztwor do wstrzykiwan 10,1 — 20,0 kg
Lenivia 1,5 mg Roztwor do wstrzykiwan 20,1 — 30,0 kg
Lenivia 2,0 mg Roztwor do wstrzykiwan 30,1 — 40,0 kg
Lenivia 3,0 mg Roztwor do wstrzykiwan 40,1 — 60,0 kg

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml zawiera 0,5 mg izeniwetmabu.
Kazdy ml zawiera 1,0 mg izeniwetmabu.
Kazdy ml zawiera 1,5 mg izeniwetmabu.
Kazdy ml zawiera 2,0 mg izeniwetmabu.
Kazdy ml zawiera 3,0 mg izeniwetmabu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.



9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/355/001 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/002 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 2 x 1 ml)

EU/2/25/355/003 (5,0 — 10,0 kg, 0,5 mg, 6 x 1 ml)

EU/2/25/355/004 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/005 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/006 (10,1 — 20,0 kg, 1,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/007 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/008 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/009 (20,1 — 30,0 kg, 1,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/010 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/011 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/012 (30,1 — 40,0 kg, 2,0 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/355/013 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/355/014 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/355/015 (40,1 — 60,0 kg, 3,0 mg, 6 x 1 ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA -1 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lenivia

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1zeniwetmab

0,5 mg
1,0 mg
1,5 mg
2,0 mg
3,0 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

|4 TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lenivia 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 1,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 1,5 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 2,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow
Lenivia 3,0 mg roztwor do wstrzykiwan dla psow

2.  Sklad

Substancja czynna:

Kazda 1 ml fiolka zawiera 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg, 3,0 mg izeniwetmabu*.

* Jzeniwetmab jest psim przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciw psiemu czynnikowi
wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) wytworzonym przy uzyciu technik rekombinacji na
komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Przezroczysty do lekko opalizujgcego roztwor bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Redukcja bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawow (osteoarthritis, OA) u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 12 miesiecy.

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w trakcie laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze indukowa¢ przeciwciala przeciwlekowe. Indukcja takich
przeciwcial w 9-miesiecznym badaniu klinicznym z powtarzanymi dawkami, majagcym na celu oceng
bezpieczenstwa i skutecznosci, zostata zaobserwowana u 3,46% (10/289) psow. Przeciwciata
przeciwlekowe byty zwigzane z nizszymi stezeniami izeniwetmabu w surowicy oraz utratg
skutecznosci. Nie odnotowano zdarzen niepozadanych zwigzanych z obecnos$cig przeciwcial
przeciwlekowych (immunogennos$¢). Nie badano immunogenno$ci u pséw leczonych wczeéniej
innymi przeciwciatami monoklonalnymi anty-NGF.

W badaniu klinicznym obserwowano zanikanie efektu pod koniec kazdego okresu leczenia. Klinicznie
wystarczajaca redukcja bolu moze nie zosta¢ osiggnigta u wszystkich psow, szczegodlnie u psow z
cigzka postacig OA. Jesli po podaniu pierwszej dawki nie obserwuje si¢ zadnej odpowiedzi lub jest
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ona ograniczona, lub jesli efekt nie utrzymuje si¢ przez caly 3-miesigczny okres dawkowania, zaleca
si¢ zmiang na alternatywne leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku, gdy pies nie wykazywat catkowitej sprawnosci fizycznej przed leczeniem ze wzgledu
na jego stan kliniczny, zaleca si¢ stopniowe (trwajace kilka tygodni) zwigkszanie intensywnosci
aktywnosci fizycznej (aby zapobiec przetrenowaniu u niektorych psow).

W badaniach klinicznych zdjecia rentgenowskie stawow wykonywano wytgcznie w ramach badan
przesiewowych. Dlatego potencjalny negatywny wptyw na postep choroby zwyrodnieniowej stawow
nie zostal zbadany.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Potencjalnie, po przypadkowej samoiniekcji, moze wystapi¢ reakcja alergiczna, wilaczajac anafilaksje.
Ponowna przypadkowa samoiniekcja moze zwigkszy¢ ryzyko reakcji alergiczne;.

U ludzi, u niewielkiej grupy pacjentdow otrzymujacych dawki terapeutyczne ludzkich przeciwciat
monoklonalnych anty-NGF, zgtaszano niewielkie i odwracalne obwodowe objawy neurologiczne (na
przyktad parestezje, zaburzenia czucia, niedoczulice). Czgstos¢ wystepowania tych zdarzen jest
zalezna od czynnikéw takich jak wielko$¢ dawki i czas trwania leczenia. Zdarzenia te byty
przejsciowe 1 odwracalne po przerwaniu leczenia.

Znaczenie czynnika wzrostu nerwow (nerve growth factor, NGF) w zapewnieniu normalnego rozwoju
systemu nerwowego ptodu jest powszechnie dowiedzione, a badania laboratoryjne przeprowadzone z
przeciwciatami NGF na naczelnych innych niz cztowiek udowodnity toksycznos$¢ reprodukeyijng i
rozwojowg. Kobiety cigzarne, starajace si¢ o zajscie w cigze oraz karmigce piersig powinny zachowac
ogromng ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

Jesli w wyniku przypadkowej samoiniekcji wystgpia zdarzenia niepozadane, nalezy niezwtocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji oraz
u psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne z przeciwciatami
anty-NGF u matp cynomolgus udowodnity skutki teratogenne i fetotoksyczne.

Nie stosowac u zwierzat w cigzy i w okresie laktacji.

Ptodnos¢:
Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie ma badan bezpieczenstwa dotyczacych dlugoterminowego jednoczesnego stosowania NLPZ oraz
izeniwetmabu u pséw. W badaniach klinicznych u ludzi, obserwowano szybko postepujace
osteoarthritis u pacjentow otrzymujacych terapi¢ humanizowanymi przeciwciatami monoklonalnymi
anty-NGF. Czesto$¢ wystgpowania tych zdarzen wzrastata z zastosowaniem wysokich dawek oraz u
pacjentow ludzkich otrzymujacych dlugoterminowo (dtuzej niz 90 dni) niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) jednocze$nie z przeciwciatami monoklonalnymi anty-NGF.

Nie przeprowadzono badan laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa jednoczesnego podawania
tego weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji w badaniach klinicznych, w ktorych ten weterynaryjny produkt
leczniczy podawano jednoczesnie z weterynaryjnymi produktami leczniczymi, w tym z
ogolnoustrojowymi §rodkami przeciwbakteryjnymi i przeciwpasozytniczymi.



Jesli szczepionka(i) jest podawana w tym samym czasie co leczenie weterynaryjnym produktem
leczniczym, szczepionka(i) powinna by¢ podana w innym miegjscu niz podano weterynaryjny produkt
leczniczy.

Przedawkowanie:

W badaniu przedawkowania u dwoch z o$miu zwierzat, ktorym podano dawke 6-krotnie wyzsza od
zalecanej, stwierdzono minimalny zanik neurondéw i zwickszong gestos¢ komorek glejowych w
jednym zwoju nerwowym (krezkowym goérnym czaszkowym). Obserwacje te nie byly zwigzane z
objawami klinicznymi.

W przypadku zaobserwowania objawow klinicznych po przedawkowaniu, pies powinien by¢ leczony
objawowo.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czesto Natychmiastowy bol po wstrzyknieciu
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Niezbyt czgsto Brak koordynacji (ataksja), zwigkszone pragnienie
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych (polidypsja), zwigkszona potrzeba oddawania moczu
zwierzat): (poliuria)
Rzadko Sennos¢ (letarg), utrata apetytu (anoreksja)
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci (obrzek twarzy)',
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, niedokrwisto$¢ hemolityczna o podiozu
wlaczajac pojedyncze raporty): immunologicznym, matoptytkowos¢ o podtozu
immunologicznym

'W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system

zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie podskorne.

Podawac calg zawartosci fiolki (1 ml).

Dawkowanie i schemat leczenia:
Zalecang dawka jest 0,05 — 0,1 mg/kg masy ciala, raz na trzy miesigce.

Dawkowanie zgodnie z ponizszg tabelg dawkowania.



Masa ciala psa Liczba fiolek Lenivia do podania
(kg) 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 3,0 mg
5,0-10,0 1 fiolka
10,1 —20,0 1 fiolka
20,1 -30,0 1 fiolka
30,1 -40,0 1 fiolka
40,1 - 60,0 1 fiolka
60,1 — 80,0 2 fiolki
80,1 -100,0 1 fiolka 1 fiolka
100,1 - 120,0 2 fiolki

Psy wazace < 5,0 kg: aseptycznie pobra¢ 0,1 ml/kg z pojedyncze;j fiolki 0,5 mg i podaé podskornie. W
przypadku objetosci < 0,5 ml nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 1,0 lub 0,5 ml i dozowac z
doktadnoscig do 0,1 ml. Usun niewykorzystang objetos¢ produktu znajdujaca sie w fiolce.

U psow o masie ciata 60,1 kg i wickszej, wymagane jest podanie zawartosci wigcej niz jednej fiolki.
W takich przypadkach nalezy pobra¢ zawartos¢ z kazdej wymaganej fiolki do jednej strzykawki i
podac jako pojedyncza dawke.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w

sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/25/355/001-015

Przezroczysta fiolka ze szkta typu I z fluorobutylowym gumowym korkiem.
Pudetko tekturowe z 1, 2 lub 6 fiolkami po 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Peny06imka Bearapus
Ten: +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

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

Luxembourg/Luxemburg
Tel/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




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

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

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
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




