1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

SOLENSIA 7 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof

Hver ml oplgsning indeholder:

Frunevetmab* 7 mg

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

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning.

Klar til let opaliserende oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til lindring af smerter forbundet med osteoarthritis hos Kkatte.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr, der er under 12 maneder gamle og/eller dyr med en kropsveegt under 2,5 kg.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til avisdyr.

Bar ikke anvendes til draegtige eller lakterende dyr.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

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

Dette veterinaerleegemiddel kan inducere forbigaende eller vedvarende anti-leegemiddel antistoffer.
Induktionen af sadanne antistoffer kan nedsztte virkningen af praeparatet, selvom dette ikke blev
observeret under det 84-dage lange pivotale kliniske studie. Der findes ingen tilgaengelige oplysninger
vedrarende behandling af leengere varighed.



45 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

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

Serlige forsigtighedsreqgler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Overfglsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, kan muligvis forekomme i tilfeelde af selvinjektion
ved hendeligt uheld. Gentagen selvindgivelse ved handeligt uheld kan gge risikoen for
overfglsomhedsreaktioner.

Vigtigheden af nerveveekstfaktor (NGF) for at sikre normal udvikling af det fatale nervesystem er
veletableret og laboratoriestudier udfart hos ikke-humane primater med humane anti-NGF-antistoffer
har pavist reproduktions- og udviklingstoksicitet. Gravide kvinde, kvinder, der forsgger at blive
gravide, og kvinder, der ammer, bgr udvise stor forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt
uheld.

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Fokale hudreaktioner (f.eks. pruritus, dermatitis og alopeci) forekom med hyppigheden “almindelig” i
studier.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller sglaegning
Veterinagrleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation eller hos aviskatte er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser med humane anti-NGF-antistoffer i cynomolgusaber har afslgret teratogene

og fatotoksiske virkninger.

Draegtighed og laktation
Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende dyr.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til avisdyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Der foreligger ingen sikkerhedsdata vedrgrende samtidig brug af non-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAIDer) og frunevetmab hos katten. | kliniske studier hos mennesker er der blevet

rapporteret om hurtigt progressiv osteoarthritis hos patienter, der fik behandling med humaniseret anti-
nerveveekstfaktor (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 lzegemidler (NSAIDer) samtidig med et anti-NGF- monoklonalt antistof.
Der er ikke rapporteret hurtigt progressiv osteoarthritis 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.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

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

Doserings- og behandlingsplan:

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

Dosér i henhold til doseringstabellen nedenfor.

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

Hos Kkatte, der vejer mere end 7 kg, treekkes hele indholdet af to hatteglas op i den samme sprgjte og
administreres som en enkelt dosis.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der blev ikke observeret bivirkninger i laboratoriestudier med overdosering, nar SOLENSIA blev
administreret i 6 pa hinanden falgende manedlige doser ved 5 gange den maksimalt anbefalede dosis.
| tilfeelde af kliniske tegn pa bivirkninger efter en overdosering bar katten behandles symptomatisk.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre analgetica og antipyretica.

ATCvet-kode: QN02BG90.

Virkningsmekanisme

Frunevetmab er et feliniseret monoklonalt antistof (mAb) rettet mod nervevekstfaktor (NGF). Det er

blevet pavist, at hemningen af NGF-medieret cellesignalering giver lindring af smerte forbundet med
osteoarthritis.




Indtreeden af virkning
Det blev pavist, at frunevetmab giver analgetisk effekt inden for 6 dage i en laboratoriemodel for akut
inflammatorisk smerte.

Farmakokinetik

| et 6-maneders laboratoriestudie med raske, voksne katte, der fik frunevetmab hver 28. dag ved doser
i intervallet 2,8-14 mg/kg, blev AUC og Cnax get lidt mindre end proportionalt med dosis. | et
farmakokinetisk laboratoriestudie med 3,0 mg/kg kropsvagt hos katte diagnosticeret med
osteoarthritis blev der observeret maksimale legemiddelniveauer i plasma 3-7 dage (tmax = 6,2 dage)
efter subkutan dosering, biotilgaengeligheden var cirka 60 % og eliminationshalveringstiden var cirka
10 dage.

| et effektivitetsfeltstudie med den godkendte dosis hos katte med osteoarthritis blev steady-state naet
efter 2 doser.

Ligesom endogene proteiner, forventes frunevetmab at blive nedbrudt til sma peptider og aminosyrer
via normale kataboliske veje. Frunevetmab metaboliseres ikke af cytokrom P450-enzymer; derfor er
interaktioner med samtidigt administrerede leegemidler, der er substrater, inducere eller hemmere af
cytokrom P450, ikke sandsynlig.

Feltstudier

| kliniske studier af op til 3 maneders 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 pa smertebehandling vurderet
ud fra udfersel af fysiske aktiviteter, selskabelighed og livskvalitet. Den maksimale samlede CSOM-
score var 15. | alt 182 dyr blev inkluderet i frunevetmab-behandlingsgruppen og 93 dyr inkluderet i
placebogruppen i det pivotale feltstudie. Behandlingssucces, defineret som en reduktion pad >2 i den
samlede CSOM-score og ingen stigning i nogen individuel score, blev opnaet 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 farste og anden behandling, men ikke
efter den tredje behandling.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Histidinhydrochloridmonohydrat

D-sorbitol

Polysorbat 20

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med noget andet veterinarleegemiddel.

6.3  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: Anvendes straks.



6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/20/269/001-003
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



