ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLENSIA 7 mg/ml solucéo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncia ativa:

Cada ml da solucéo contém:

frunevetmab™*: 7 mg

* Frunevetmab é um anticorpo monoclonal (mAb) felinizado obtido por tecnologia recombinante a
partir de células de ovério de hamster chinés (OHC).

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.

Solucéo limpida a ligeiramente opalescente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos).

4.2 Indicacbes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o alivio da dor associada a osteoartrite em gatos.

4.3  Contraindicacdes

Nao administrar a animais com menos de 12 meses de idade e/ou com peso corporal inferior a 2,5 kg.
N&o administrar nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais destinados a reproducao.

N&o administrar em animais gestantes ou em lactacéo.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A continuidade do tratamento deve ser baseada na resposta individual de cada animal. Se ndo for
observada uma resposta positiva devem considerar-se tratamentos alternativos.

Este medicamento veterinario pode induzir anticorpos antimedicamento transitrios ou persistentes. A
inducdo destes anticorpos pode reduzir a eficacia do medicamento veterinario apesar dessa situacao
ndo se ter observado durante os 84 dias do ensaio clinico principal. N&o existe informacéo disponivel
para tratamentos de maior duracao.



4.5  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A seguranga e eficacia deste medicamento veterinario ndo foram investigadas em gatos com doenca
renal nos estadios 3 e 4 da classificacdo da IRIS. Nesses casos, a decisdo da administracdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada numa avalia¢do beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental podem, potencialmente, ocorrer reacdes de hipersensibilidade
incluindo anafilaxia. A autoadministracdo acidental repetida pode aumentar o risco de reacdes de
hipersensibilidade.

A importancia do Factor de Crescimento do Nervo (NGF) em assegurar o desenvolvimento normal do
sistema nervoso fetal esta bem estabelecida e em estudos laboratoriais conduzidos em primatas ndo
humanos com anticorpos humanos anti-NGF foi observada evidéncia de toxicidade reprodutiva e de
desenvolvimento. Mulheres gravidas, mulheres que estejam a tentar engravidar e mulheres que
amamentam devem ter muito cuidado para evitar a autoinje¢éo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Reagdes cuténeas focais (p.ex. prurido, dermatite e alopecia) ocorreram frequentemente nos estudos.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo nem em
gatos destinados a reproducdo. Em estudos laboratoriais com anticorpos humanos anti-NGF em

macacos cinomologos foram observadas evidéncias de efeitos teratogénicos e fetotoxicos.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a animais gestantes e lactantes.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

Né&o existem dados de seguranca sobre a administracdo concomitante de anti-inflamatorios ndo
esteroides (AINEs) e frunevetmab em gatos. Em ensaios clinicos em humanos, foi relatada osteoartrite
rapidamente progressiva em pacientes submetidos a terapia com anticorpo monoclonal anti-factor de
crescimento neuronal (NGF) humanizado. A incidéncia desses eventos aumentou com doses elevadas
e nos pacientes humanos que receberam medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES)
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durante um prazo longo (superior a 90 dias) concomitantemente com um anticorpo monoclonal anti-
NGF.

Os gatos ndo tém relatos equivalentes a osteoartrite humana rapidamente progressiva.

Se for necessario vacinar em simultdneo com o tratamento com frunevetmab, a vacina deve ser
administrada num local diferente daquele em que foi administrado o frunevetmab, para reduzir
qualquer potencial aquisi¢do de imunogenicidade (formacgéo de anticorpos antimedicamento) ao mAb.
4.9 Posologia e via de administracéo

Via subcutanea.

Evitar agitar em excesso ou a formacdo de espuma na solucdo. Administrar a totalidade (1 ml) do
conteudo do frasco.

Posologia e esquema de tratamento:

A dose recomendada é 1-2,8 mg/kg de peso corporal, uma vez por més.

Posologia de acordo com a tabela de dosagem seguinte:

Peso corporal (kg) do gato | SOLENSIA (7 mg/ml) volume a ser administrado
2,5-7,0 1 frasco

7,1-14,0 2 frascos

Para gatos com mais de 7 kg, retirar o contetido total de dois frascos para a mesma seringa e
administrar como uma dose Unica.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observadas reacdes adversas num estudo laboratorial de sobredosagem quando o Solensia
foi administrado em 6 doses mensais consecutivas de 5 vezes a dose maxima recomendada.

Em caso de sinais clinicos adversos ap6s uma sobredosagem, o gato deve ser tratado
sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de segurnca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros analgésicos e antipiréticos.

Cddigo ATCvet: QN02BG90

Mecanismo de acéo

O frunevetmab é um anticorpo monoclonal (mAb) felinizado dirigido ao fator de crescimento do nervo

(NGF). A inibicéo da sinalizacdo celular mediada por NGF tem demonstrado proporcionar alivio da
dor associada a osteoartrite.

Inicio do efeito
O frunevetmab demonstrou propocionar efeito analgésico em 6 dias num modelo laboratorial de dor
inflamatoria aguda.



Farmacocinética

Num estudo laboratorial de 6 meses em gatos adultos saudaveis, aos quais foi administrado
frunevetmab a cada 28 dias em doses variando de 2,8-14 mg / kg, a AUC e Cmax aumentaram
ligeiramente menos do que proporcionalmente a dose. Num estudo laboratorial farmacocinético na
dose de 3,0 mg / kg de peso corporal, em gatos com diagndstico de osteoartrite, foram observados
picos plasmaticos do medicamento veterinario em 3-7 dias (tmax = 6,2 dias) apds a dosagem
subcutanea, a biodisponibilidade foi de aproximadamente 60%, a semivida de eliminacéo foi de
aproximadamente 10 dias.

Num estudo de eficacia de campo com a dose recomendada em gatos com osteoartrite o estado de
equilibrio (steady-state) foi alcangado ap0s 2 doses.

Prevé-se gue o frunevetmab, como as proteinas enddgenas, seja degradado em pequenos peptideos e
aminodcidos pelas vias catabolicas normais. O frunevetmab néo é metabolizado pelas enzimas do
citocromo P450; por isso, as intera¢cbes com medicamentos concomitantes que séo substratos,
indutores ou inibidores das enzimas do citocromo P450 sdo improvaveis.

Ensaios de campo

Em ensaios clinicos com duracdo até 3 meses, o tratamento de gatos com osteoartrite demonstrou ter
um efeito favoravel na reducao da dor avaliada pelo CSOM (Client-Specific Outcome Measures). O
CSOM ¢é uma avaliacéo da resposta individual de um gato ao tratamento da dor, avaliada pelo
desempenho de atividades fisicas, sociabilidade e qualidade de vida. A pontuacéo total maxima do
CSOM foi 15. Um total de 182 animais foram incluidos no grupo de tratamento com frunevetmab e 93
animais incluidos no grupo de placebo, no ensaio de campo pivot. O sucesso do tratamento, definido
como uma reducao de >2 na pontuacdo total do CSOM e nenhum aumento em qualquer pontuagao
individual, foi alcancado em 66,70%, 75,91% e 76,47% dos gatos tratados com frunevetmab e em
52,06%, 64,65% e 68,09% dos gatos tratados com placebo apds um, dois e trés tratamentos mensais,
respetivamente. Foi demonstrada uma diferenca estatisticamente significativa (p<0,05) em
comparagdo com o tratamento com placebo apds o primeiro e o0 segundo tratamento, mas nao apos o
terceiro tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloridrato de histidina monohidratado.

D-sorbitol.

Polissorbato 20

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.



6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | transparente, com tampa de borracha bromobutilada e capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1, 2 ou 6 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/269/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17/02/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biologica

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park
Tullamore

Co. Offaly

IRLANDA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

ou

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park

Tullamore

Co. Offaly

IRLANDA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLENSIA 7 mg/ml solucéo injetavel para gatos
frunevetmab

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de 1 ml contém 7 mg frunevetmab

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x1ml
2x1ml
6x1ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via subcutanea.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s abertura do frasco, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.

N&o congelar.

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ouU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/269/001 7 mg/ml 1 frasco.
EU/2/20/269/002 7 mg/ml 2 frascos.
EU/2/20/269/003 7 mg/ml 6 frascos.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO -1ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLENSIA 7 mg/ml solugdo injetavel para gatos
frunevetmab

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

frunevetmab 7 mg/ml.

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
SOLENSIA 7 mg/ml solucéo injetavel para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

ou

Zoetis Belgium SA

Unit 5, Sragh Technology Park

Tullamore

Co. Offaly

IRLANDA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLENSIA 7 mg/ml solucéo injetavel para gatos

frunevetmab

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substéncia ativa:

Cada ml da solucgdo contém:

frunevetmab™*: 7 mg

* Frunevetmab é um anticorpo monoclonal (mAb) felinizado obtido por tecnologia recombinante a
partir de células de ovério de hamster chinés (OHC).

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio da dor associada a osteoartrite em gatos.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com menos de 12 meses de idade e/ou com peso corporal inferior a 2,5 kg.
N&o administrar nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar a animais destinados a reproducdo.

N&o administrar em animais gestantes ou em lactacéo.

6. REACOES ADVERSAS

Reacdes cutaneas focais (p.ex. prurido, dermatite e alopecia) ocorreram frequentemente em estudos.
A frequéncia dos eventos adversos ¢é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou considere que o medicamento veterinario ndo esta a ser eficaz, por favor informe o
seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Evitar agitar em excesso ou a formacdo de espuma na solucdo. Administrar a totalidade (1 ml) do
conteudo do frasco.

O medicamento veterinario deve apresentar-se como uma solucgdo limpida a ligeiramente opalescente.

Posologia e esquema de tratamento:

A dose recomendada é 1-2,8 mg/kg de peso corporal, uma vez por més.

Posologia de acordo com a tabela de dosagem seguinte:

Peso corporal (kg) do gato | SOLENSIA (7 mg/ml) volume a ser administrado
25-7,0 1 frasco

7,1-14.0 2 frascos

Para gatos com mais de 7 kg, retirar o contetdo total de dois frascos para a mesma seringa e
administrar como uma dose Unica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Evitar agitar em excesso ou a formacdo de espuma na solucéo.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

N&o administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do frasco: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

A continuidade do tratamento deve ser baseada na resposta individual de cada animal. Se ndo for
observada uma resposta positiva devem considerar-se tratamentos alternativos.

Este medicamento veterinario pode induzir anticorpos antimedicamento transitrios ou persistentes. A
inducdo destes anticorpos pode reduzir a eficacia do medicamento veterinario apesar dessa situacao
ndo se ter observado durante os 84 dias do ensaio clinico principal. Ndo existe informag&o disponivel
para tratamentos de maior duracéo.

A seguranga e eficicia deste medicamento veterinario nao foram investigadas em gatos com doenca
renal nos estadios 3 e 4 da classificacdo da IRIS. Nesses casos, a decisdo da administracdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada numa avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental podem, potencialmente, ocorrer reacdes de hipersensibilidade
incluindo anafilaxia. A autoadministracdo acidental repetida pode aumentar o risco de reacdes de
hipersensibilidade.

A importancia do Factor de Crescimento do Nervo (NGF) em assegurar o desenvolvimento normal do
sistema nervoso fetal esta bem estabelecida e em estudos laboratoriais conduzidos em primatas nao
humanos com anticorpos humanos anti-NGF foi observada evidéncia de toxicidade reprodutiva e de
desenvolvimento. Mulheres gravidas, mulheres que estejam a tentar engravidar e mulheres que
amamentam devem ter muito cuidado para evitar a autoinje¢éo acidental.

Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacao:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo nem em
gatos destinados a reproducdo. Em estudos laboratoriais com anticorpos humanos anti-NGF em
macacos cinomologos foram observadas evidéncias de efeitos teratogénicos e fetotdxicos.
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N&o administrar a animais gestantes e lactantes.

Fertilidade:
N&o administrar a animais reprodutores.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Desconhecidas.

Nao existem dados de seguranca sobre a administragdo concomitante de anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINES) e frunevetmab em gatos. Em ensaios clinicos em humanos, foi relatada osteoartrite
rapidamente progressiva em pacientes submetidos a terapia com anticorpo monoclonal anti- factor de
crescimento neuronal (NGF) humanizado. A incidéncia desses eventos aumentou com doses elevadas
e nos pacientes humanos que receberam medicamentos anti-inflamatorios nao esteroides (AINES)
durante um prazo longo (superior a 90 dias) concomitantemente com um anticorpo monoclonal anti-
NGF.

Os gatos ndo tém relatos equivalentes a osteoartrite humana rapidamente progressiva.

Se for necessario vacinar em simultdneo com o tratamento com frunevetmab, a vacina deve ser
administrada num local diferente daquele em que foi administrado o frunevetmab, para reduzir
qualquer potencial aquisicdo de imunogenicidade (formagéo de anticorpos antimedicamento) ao mAb.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o foram observadas reacdes adversas num estudo laboratorial de sobredosagem quando o Solensia
foi administrado em 6 doses mensais consecutivas de 5 vezes a dose maxima recomendada.

Em caso de sinais clinicos adversos ap6s uma sobredosagem, o gato deve ser tratado
sintomaticamente.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOQOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Ensaios de campo

Em ensaios clinicos com duragdo até 3 meses, o tratamento de gatos com osteoartrite demonstrou ter
um efeito favoravel na reducdo da dor avaliada pelo CSOM (Client-Specific Outcome Measures). O
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CSOM é uma avaliacdo da resposta individual de um gato ao tratamento da dor, avaliada pelo
desempenho de atividades fisicas, sociabilidade e qualidade de vida. A pontuacdo total maxima do
CSOM foi 15. Um total de 182 animais foram incluidos no grupo de tratamento com frunevetmab e 93
animais incluidos no grupo de placebo, no ensaio de campo pivot. O sucesso do tratamento, definido
como uma redugdo de >2 na pontuagdo total do CSOM e nenhum aumento em qualquer pontuagdo
individual, foi alcancado em 66,70%, 75,91% e 76,47% dos gatos tratados com frunevetmab e em
52,06%, 64,65% e 68,09% dos gatos tratados com placebo apds um, dois e trés tratamentos mensais,
respetivamente. Foi demonstrada uma diferenca estatisticamente significativa (p<0,05) em
comparagdo com o tratamento com placebo apds o primeiro e o0 segundo tratamento, mas nao apos o
terceiro tratamento.

Acondicionamento primario: Frascos de uma dose, de vidro tipo | transparente, com tampa de
borracha bromobutilada e capsula de aluminio.

Acondicionamento secundério: caixa de cartdo.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1, 2 ou 6 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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