VIDAUKI |



1. HEITI DYRALYFS

TruScient 0,66 mg igraedslusett fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas med frostpurrkudu lyfi inniheldur:

Dibétermin alfa (rhBMP-2)* 0,66 mg

Eftir blondun inniheldur TruScient 0,2 mg/ml af dib6termin alfa (rhBMP-2).

*Dibétermin alfa (beinmyndandi prétein-2 ar ménnum, framleitt med erfdateekni (recombinant human
Bone Morphogenetic Protein-2; rhBMP-2)) er mannaprétein sem framleitt er i erféabreyttum frumum
ar eggjastokkum kinverskra hamstra (Chinese Hamster Ovary (CHO)).

Tveir svampar Ur nautgripakollageni af tegund I.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Igraedslusett.

Huvitt frostpurrkad lyf og teer, litlaus leysir.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindardyrategundir

Til ad medhondla brot i beinlegg, til vidbotar vid hefdbundna opna réttingu brots hja hundum.

4.3 Frabendingar
Gefid ekki hundumsmed pekkt ofneemi gegn virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

Gefid ekki hundum sem ekki hafa fullproskud bein, eru med sykingu & adgerdarstad, hafa brotid bein
vegna sjukdoma eda eru med illkynja sjukdom.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Eingongu dyralaeknar med videigandi pjalfun eiga ad nota dyralyfid.



Ef leidbeiningum um undirbining og notkun TruScient er ekki fylgt getur pad komid nidur & éryggi og
verkun lyfsins.

Til ad koma i veg fyrir 6hoflegan prota eftir adgerd skal adeins ad nota naegilega mikid af TruScient
svampi til ad hylja adgengilegar brotalinur og averka & beinum (fra minna en einum og allt ad tveimur
tilbdnum svémpum).

TruScient getur valdid uppsogi Ur narliggjandi bjalkabeini (trabecular bone). Par sem klinisk gégn
liggja ekki fyrir etti ekki ad nota dyralyfid beint & bjalkabein pegar timabundid uppsog beins getur
aukid likur & beinbroti og pannig aukid heaettu & pvi ad medferdin misheppnist.

TruScient veitir ekki styrk eda stodugleika og er ekki &tlad sem uppfylling pegar sampjéppunarkraftar
eru til stadar. Medhondlun & brotum langra beina og mjakvef & ad vera a hefobundinn hatt, par med
talio eftirlit med sykingum.

Beaedi rhBMP-2 og nautgripakollagen af tegund | geta valdid ofnemissvari hja iandum. b6 engin skyr
tengsl vid Kliniskar nidurstddur eda aukaverkanir hafi sést i kliniskum rannsgkaum er ekki haegt ad

Gtiloka hugsanlega myndun hlutleysandi métefna eda ofneemisvidbrogd. Meta parf heettu &
Onamissvorun gegn lyfinu i tilvikum par sem grunur er um 6naemistengda-aukaverkun.

Oryggi, p.m.t. hugsanleg énzmissvérun, og verkun endurtekinnar medferdar hefur ekki verid
rannsakad hja hundum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hundum med pekkta sjalfshemiskvilla.
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hundum med beinéfnaskiptakvilla.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyripuNyfid

Ef dyralyfid berst & hud eda i augu fyrir slysni-a-ad fjarleegja pad tafarlaust.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést i raansoknarstofutilraunum & hundum:

- beinmyndunarvilla (heterotopigygssification) i umlykjandi vefjum

- mjog mikil beinmyndun a4greedslustad og beinmyndun & éedlilegum stédum
- umframbein og vokvafyHtar blodrur sem breytast i edlilegt bein med timanum

- aukinn proti hefursest a igreedslustad 2-3 vikum eftir adgerd. Pbessi proti stafar af stadbundinni
frumufjolgun i bandvef sem proskast i nytt bein og samrymist lyfjafraedilegri verkun rhBMP-2

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést hja hundum i rannséknum utan rannsoknastofu (field study):

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum)
Vegar eda midlungi veegar
e Helti (lameness)
e Hardur proti & fyrstu premur vikum eftir adgerd sem hverfur smadm saman & nokkrum
manudum
e Mjukur proti sem hverfur innan priggja vikna

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 oqg feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
Vegar eda midlungi vaegar




e Sermigull (seroma), skurdsvaedi sleikt akaft, stirdir lidir, stadbundinn proti, sar a hug,
vessautferd ar skurdi, skurdrof.
e Mijukur proti sem er yfirleitt horfinn i sjottu viku eftir adgerd

Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 og feerri en 10 af hverjum 1000 dyrum)
Vagar eda midlungi veegar
o Mijog mikill beinkenndur érvefur sem tengist pralatum (>10 vikur) midlungi veegum prota
i mjakvef og ad skurdsvaedi er sleikt akaft.
Alvarlegar
e Helti (lameness)

Klinisk einkenni voru skrad sem aukaverkanir af TruScient pegar pau voru meiri og/eda stodu
lengur en telja mé edlilegt pegar beinbrot groa eftir venjubundna medhéndlun.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins handa dyrum sem hofd eru tildugdaneldis eda &
medgdngu eda vid mjolkurgjéf. BMP-2 leikur mikilveaegt hlutverk i fosturptoska. Ahrif myndunar
motefna gegn BMP-2 & fosturproska hafa ekki verid metin. Tidni métefrnia hjd hundum sem
medhondladir eru utan rannsoknastofu er 1ag og hvolpar eru ekki eda.adeins i mjog litlum meeli utsettir
fyrir métefnum gegn BMP-2 vegna pess ad pau geta adeins farid i lithum meeli yfir fylgju hja hundum.

Dyralyfid mé eingdngu nota hja hundum sem notadir eru til undaneldis, hvolpafullum eda mjélkandi
hundum ad undangengnu avinnings-/ahattumati medhondlandi dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum.. bar sem dib6termin alfa (rhBMP-2) er prétein og
hefur ekki fundist i blddras er 6liklegt ad um milliverkanir milli pess og annarra lyfja sé ad raoa.

EKkKi skal blanda TruScient vid dnnur lyf.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Lesid leidbeiningar um undirbuningognotkun hér ad nedan i hvert skipti sem dyralyfid er notad. Ef
leidbeiningum er ekki fylgt geturpadkomid nidur & éryggi og verkun lyfsins.

TruScient er eingdngu einnota. Ekki ma daudhreinsa pad & ny.

Undirbuaid svampa a.m.ke4d5 minGtum fyrir notkun og notid pa innan 2 klukkustunda eftir ad peir eru
veettir.

Fargid 6llum onotugum dyralyfjum.

Radlagdur skammtur er allt ad tveir svampar (2,5 x 5 cm) fyrir hvern hund.

Dibotermin alfa (rhBMP-2) er leyst upp pannig ad Ur verdi lausn med péttnina 0,2 mg/ml og dreift
jafnt & bada svampana.

Geetid pess vandlega ad ndkvaemt magn sé notad vid uppleysingu dibétermin alfa (rhBMP-2) og
dreifingu lausnarinnar & svampana.

Til ad tryggja ndkvaeema skommtun skal adgeeta ad ekki séu loftbolur i pvi magni sem notad er.
Leidbeiningar um undirbdning og notkun

Vinnid med smitgat og fylgid leidbeiningunum hér ad nedan til ad leysa upp dibotermin alfa (rhBMP-
2) til dreifingar & svampana.




A. Dibotermin alfa (rhBMP-2) leyst upp & 6seefdu adgerdarsvaedi:

1.
2.

Sétthreinsid tappana & hettugldsunum sem innihalda lyfid og leysinn med spritti.

Notid 6 ml sprautuna og nalina til ad draga upp 3,2 ml af leysi (hettuglasid inniheldur meira en
porf er fyrir). Notid ekki meira en 3,2 ml.

Sprautid 3,2 ml af leysi heegt i hettuglasid sem inniheldur frostpurrkada lyfid (sja Mynd 1)
pannig ad ar verdi lausn med péttnina 0,2 mg/ml af rhBMP-2.

Sveiflid hettuglasinu varlega til ad flyta fyrir uppleysingu. Hristid ekki. Fargid sprautunni og
nalinni ad notkun lokinni.

Mynd 1: Bléndun dibétermin alfa (rhBMP-2)

— 3.2ml

p \ 4

Q Sveiflid varlega

B. TruScient svampar undirbunir & seféu adgerdarsvaedi:

5. Flytjid 3 ml sprauturnar tveer med nalunum og innri umbugdirnar med svdmpunum & sefda
adgerdarsveaedid, ad vidhafdori smitgat;

6. Opnid innri umbGdir svampanna egdatid pa vera a bakkanum.

7. Dragid 1,4 ml dr hettuglasinu med uppleystu dibotermin alfa (rhBMP-2) upp i hvora 3 mi
sprautu med nal & dsefda adgerdarsvaedinu, ad vidhafdri smitgat.

8. Hafid svampana & bakkahum 0g dreifid 1,4 ml af dibotermin alfa (rhBMP-2) lausninni JAFNT
yfir hvorn peirra eins gg &ynt er & myndinni hér ad nedan (Mynd 2).

Mynd 2: Undirbuningur TruScient svampa
14ml — 14ml—
9. Bidid i MINNST 15 mindtur adur en svamparnir eru notadir. P& verdur ad nota innan 2 klst.

eftir ad peir eru veettir.



10. Fordist ad of mikill vokvi tapist ar tilbGnum svémpum medan peir eru medhondladir. Kreistid
ekki.

11. Ef adeins parf ad nota hluta af tiloinum svompunum & fyrst ad Gtbua allan pakkann
(samkvaemt skrefum 1-9 hér ad framan) og klippa sidan eda brjota tilbdinn svampinn eftir
porfum fyrir igraedslu.

C. Igraedsla

12. Ljoka & vid ad rétta brotid, festa pad og stemma bl6dflaedi adur en tilbinum svémpunum er
komid fyrir. burrkid brotstadinn eins og kostur er.

13. Klippid til eda brjo6tid saman pad magn sem parf af tiloinum svampi aéur en honum er komid
fyrir. Pad magn af tilblnum svampi sem greett er i raedst af stadsetningu og 1égun brotsins og
hvernig hagt er ad loka séarinu &n pess ad prysta & svampinn. Notid adeins pad magn af
svampi sem parf til ad hylja adgengilegar brotalinur og &verka & beinum (fr& minna en einum
og allt agd tveimur tilbdinum svémpum).

14. Notid tangir til ad medhondla tilbdna svampa medan & igreedslu stenduntil ad koma i veg fyrir
of mikid vokvatap.

15. Komid svampinum fyrir pannig ad hann nai yfir brotsvaedid oghafi gdda tengingu vid helstu
neer- og fjeerliggjandi brothluta. Haegt er ad leggja tilbtinn syamipinn utan um bein eda leggja
hann upp ad bran beinplétu, eftir pvi sem 16gun brotsins og festing pess krefjast. Ekki skal
hylja plétur med svampinum, svo audveldara verdi ad fjarleegja peer ef porf krefur pegar brotid
er groid. Varoveita & adar og bl6dfledi 4 brotsveedinu,

16. TruScient veitir ekki styrk eda stddugleika og er ekkieetlad sem uppfylling pegar
sampjoppunarkraftar eru til stadar.

D. Eftir igraedslu

17. EKkKi & ad skola sarid eftir ad tilbanumsvampinum hefur verid komid fyrir & brotstad. Skolun
fjarleegir dibotermin alfa (rhBMP-2), lausnina.

18. Ef skurddren er naudsynlegt & adkema pvi fyrir a.m.k. einu lagi ofan vid igraedslustadinn eda
fjarri svampinum.

19. Eftir igreedslu parf ad hylja §vampana alveg med mjukvef.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, kradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Notkun TruScient i meira-magni eda styrk en radlagt er tengist of mikilli beinmyndun og aukinni
myndun vokvafylltra holrima i nymyndudum beinvef. Umframbein og vokvafyllt holrim ummyndast
i edlilegt bein med timapum. Nidurstddur ar lifaflfredilegum rannséknum benda til pess ad pessi
holrum hafi litil ahfif'a lifaflfraedilega eiginleika nymyndads beins eda tengingu pess vid adliggjandi
vefi.

Ef hundar fa lyfid i meira magni eda styrk en radlagt er & ad medhondla aukaverkanir samkvaemt
einkennum ef porf krefur.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Prétein til beinmyndunar.
ATCvet flokkur: QMO05BC01



5.1 Lyfhrif

Dibotermin alfa (rhBMP-2)er beinvaxtarérvandi prétein sem drvar voxt nys beinvefjar & igraedslustad.
Dibotermin alfa binst viotokum & yfirbordi bandvefsfrumna og veldur pvi ad frumurnar sérhafast i
brj6sk- og beinmyndunarfrumur. Sérhafdu frumurnar mynda bjalkabein eftir pvi sem svampurinn
eydist og um leid verdur innvoxtur &da. Beinmyndunarferlid feerist fra yfirbordi svampsins ad midju
hans par til bjalkabein hefur myndast og komid i stad alls svampsins. Endurmyndun umlykjandi
bjalkabeins vindur fram i samraemi vid pa lifaflfreedilegu krafta sem verka & beinid. Geta TruScient til
ad stydja vio endurmyndun beinsins kann ad vera asteedan fyrir liffreedilegum og lifaflfreedilegum
samruna nyja beinsins sem TruScient 6rvadi voxt & og beinsins umhverfis pad. Geislagreining,
lifaflfreedilegt og vefjafreedilegt mat & nyja beinvextinum benda til pess ad liffreedilega og
lifaflfreedilega sé pad eins og upprunalegt bein.

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad beinmyndunin sem TruScient kemur af stad sé ferli sem
takmarkar sig sjalft og myndar bein med vel skilgreindu ramtaki. bessi takmorkun stafar likast til af
pvi ad dibotermin alfa hverfur fra igreedslustadnum og vegna pess ad BMP-blokka¥'eru til stadar i
vefnum umhverfis.

Kliniskar lyfjafreedirannsoknir syna ad nidurbrjétanlegi kollagensvampurinm einn sér érvar ekki
beinvoxt og eydist ad fullu med timanum.

Verkun og 6ryggi dyralyfsins vid medhdndlun brota i beinlegg varmietin i slembiradadri, fjdlsetra
Kliniskri samanburdarrannsokn utan rannséknastofu (field study) a hundum sem slembiradad var til ad
fa annad hvort venjubundna medferd asamt lyfinu [n=84]eda gingéngu venjubundna medferd [n=42].
Rannsakendur vissu hvada dyr fékk hvada medferd, en 6hagdimmatsadilar, sem 16gdu mat & hve langan
tima tok brot ad gréa samkveemt rontgenmyndum, vissu pad-ekki. Hundum var fylgt eftir i 18 vikur
eftir ad medferd lauk.

Nidurstddur syndu ad TruScient stytti timann sem.tok’brot ad gréa samkvemt rontgenmyndum ef pvi
var beett vid venjubundna medferd, borid saman vié venjubundna medferd eingbngu, 6had gerd brots
(opid eda lokad).

Samantekt & uppséfnudu hlutfalli brota sem hoéfdu gréid, sundurlioud eftir vikum og medferd

Vikur
Medfero 3 6 9 12 15 18
TruScient + venjubundin medferd (n=84) | 9,5 83,3 92,9 97,6 98,8 100,0
Venjubundin medferd (n=42) 0 50,0 83,3 88,1 90,5 95,2

P06 timi sem tdk brot ad gréa samkvaemt rontgenmyndum veeri styttri vid notkun lyfsins var enginn
munur milli hopsins sefm fekk TruScient og samanburdarhopsins vardandi einstoku klinisku
malibreyturnar, helti*0g verk, eda heildarstigun sem byggai a kliniskum einkennum gréandi beinbrota.

Myndun moétefna gegn BMP-2 sem vidbragd vid medferd med TruScient var meld hja 133 hundum
sem gengust undir adgerd til innri festingar & brotum i beinlegg. Motefni gegn BMP-2 komu fram hja
6,9% hunda sem fengu TruScient en 4,3% hunda i samanburdarhépnum. Ad mdtefni veeru til stadar
tengdist ekki neinum Kliniskum aukaverkunum, p.m.t. dneemistengdum aukaverkunum svo sem
ofnaemisvidbrogdum.

5.2 Lyfjahvorf

TruScient er virkt & igraedslustadnum. | dyrarannséknum (rottum) med geislamerktu dibétermin alfa &
nidurbrjétanlegum kollagensvampi var medal dvalartimi & igreedslustad 4-8 dagar. Hamarkspéttni
diboétermins alfa i bl6di (0,1% af igreeddum skammiti) sast innan 6 klukkutima eftir igraedslu. begar
rottum var gefid dibdtermin alfa i &d var helmingunartimi pess 16 minatur. bvi er talid ad dibotermin
alfa losni haegt Gr svampinum & igraedslustad og eydist fljott eftir ad pad berst i bl6drasina.




6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft:

Sukrosi

Glysin

Glataminsyra

Natriumklérid

Pélysorbat 80

Natriumhydroxid (til stillingar syrustigs)
Saltsyra (til stillingar syrustigs)

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf.

Svampur:
Nautgripakollagen af tegund I.

6.2 Osamrymanleiki

par sem rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid gerdar ma ekkiyleysa petta dyralyf upp med neinu
nema leysinum sem fylgir og ma ekki blanda pvi vid adra leysageda nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbdadum: 2 ar
Geymslupol i hettuglasi eftir blondun samkveemt leidbeiningum: 3 klukkustundir
Farga & 6llum énotudum dyralyfjum.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25 °C.
Ma ekki geyma i keeli.

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.

6.5 Gerd og samsetninginnri umbuoda
Hver pakki inniheldur:

Frostpurrkad duft:
e 10 ml hettuglas ar gleri af tegund | med klérobatyl gdmmitappa sem er innsigladur med
alpynnu sem haegt er ad kippa af og plastloki.
Leysir:
e 10 ml hettuglas Ur gleri af tegund | med klérébutyl gimmitappa sem er innsigladur med
alpynnu sem hegt er ad kippa af og plastloki.

Svampur:
e Tveir sefdir svampar 2,5 x 5 cm i polyvinylklérid (PVC) pynnu sem lokad er med Tyvek loki.

Pakkinn inniheldur einnig:
e Tvar sefoar 3 ml einnota sprautur ar pélyprépyleni med aféstum rydfrium stalnalum.
e Eina s&fda 6 ml einnota sprautu Ur polypropyleni med afastri rydfrirri stalnal.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/11/136/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/12/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4hgimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru & http://www.setlVfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREFRINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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A FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Pfizer

1 Burtt Road
Andover
MA 01810
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"
17813 Vall de Bianya b
Girona . @Q/
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

TruScient 0,66 mg igraedslusett fyrir hunda
dib6termin alfa (rhBMP-2)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hvert hettuglas med frostpurrkudu lyfi inniheldur 0,66 mg af dibdtermin alfa (rhBMP-2)
Eftir blondun inniheldur TruScient 0,2 mg/ml af dib6termin alfa (rhBMP-2)

3. LYFJAFORM

Igraedslusett

4. PAKKNINGASTZARD

1 hettuglas (frostpurrkad lyf)

1 hettuglas (leysir)

2 nidurbrjotanlegir kollagensvampar

2 sefdar 3 ml einnota sprautur med nal
1 s&fd 6 ml einnota sprauta med nél

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

Til ad medhondla brot i Beinlegg, til vidbotar vid hefdbundna opna réttingu brots hja hundum.

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Geymslupol i hettuglasi eftir blondun: 3 klukkustundir
Farga & 6llum 6notudum dyralyfjum.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harri hita en 25 °C.
Ma ekki geyma i kaeli.

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEMBORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANGIMARKABDSLEYFISHAFA

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

16. MARKADSEEYFISNUMER

EU/2/11/136/001

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

LYOPHILISATE VIAL LABEL

| 1. HEITI DYRALYFS

TruScient 0,66 mg igreedslusett fyrir hunda
dibotermin alfa (rhBMP-2)

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,66 mg

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FIOLDISKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til bléndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETFNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol i hettuglasi-eftir blondun: 3 klukkustundir

8.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

SOLVENT VIAL LABEL

| 1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir TruScient
Vatn fyrir stungulyf.

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLD} SKAMMTA

10 ml
Notid ekki meira en 3,2 ml til bléndunar.

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Fargio pvi sem eftir er af.Jeysinum eftir blondun.

| 8.  VARNAPARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

ABSORBABLE COLLAGEN SPONGE LABEL

| 1. HEITI DYRALYFS

Svampar fyrir TruScient

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Nautgripakollagen af tegund I.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLD} SKAMMTA

25x5cm

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6.  LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8.  VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL&
O
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FYLGISEDILL FYRIR:
TruScient 0,66 mg igraedslusett fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Spann

2. HEITI DYRALYFS

TruScient 0,66 mg igraedslusett fyrir hunda.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNKIAEDSEFNI

Hvert hettuglas med frostpurrkudu lyfi inniheldur 0,66 mg af dibétermin alfa (rhBMP-2)*

Eftir bléndun inniheldur TruScient 0,2 mg/ml af dfbdtermin alfa (rhBMP-2)

*Dibdtermin alfa (beinmyndandi prétein-2 drmoénnum, framleitt med erfdateekni (recombinant human
Bone Morphogenetic Protein-2; rhBMP-2))er mannaprotein sem framleitt er i erfdabreyttum frumum

Ur eggjastokkum kinverskra hamstra (Chinese Hamster Ovary (CHO)).

Tveir svampar Ur nautgripakollageni“af tegund .

4.  ABENDING(AR)

Til ad medhondla brot isbeinlegg, til vidbétar vid hefdbundna opna réttingu brots hja hundum.

5, FRABENDINGAR

Gefid ekki hundum med pekkt ofnaemi gegn virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum sem ekki hafa fullproskud bein, eru med sykingu & adgerdarstad, hafa brotid bein
vegna sjukdoma eda eru med illkynja sjukdom.

6. AUKAVERKANIR
Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést i rannsoknarstofutilraunum & hundum;
- beinmyndunarvilla (heterotopic ossification) i umlykjandi vefjum

- mjog mikil beinmyndun a igreedslustad og beinmyndun & éedlilegum stédum
- umframbein og vokvafylltar blédrur sem breytast i edlilegt bein med timanum
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- aukinn proti hefur sést a igraedslustad 2-3 vikum eftir adgerd. Pessi proti stafar af stadbundinni
frumufjolgun i frumsteedum bandvef (mesenchymal tissue) sem proskast i nytt bein og samrymist
lyfjafreedilegri verkun rhBMP-2

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést hja hundum i rannséknum utan rannsoknastofu (field study):

Mjbqg algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum)
Vegar eda midlungi veegar
e Helti (lameness)
e Hardur proti & fyrstu premur vikum eftir adgerd sem hverfur smam saman 4 nokkrum
manudum
e Mjukur proti sem hverfur innan priggja vikna

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 og feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
Vegar eda midlungi veegar
e Sermigull (seroma), skurdsveedi sleikt &kaft, stirdir lidir, stadbundipp’proti, sar & hud,
vessautferd ar skurdi, skurdrof.
e Mjukur proti sem er yfirleitt horfinn i sjottu viku eftir adgerd

Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 og feerri en 10 af hverjum 100Q dyrum)
Vegar eda midlungi vaegar
e Mjog mikill beinkenndur 6rvefur sem tengist pralatum?(>10 vikur) midlungi veegum prota
i mjukvef og ad skurdsveedi er sleikt akaft.
Alvarlegar
e Helti (lameness)

Klinisk einkenni voru skrad sem aukaverkanir af TruScient pegar pau voru meiri og/eda stéou
lengur en telja ma edlilegt pegar beinbrot groa eftir venjubundna medhoéndlun.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR'HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIE)(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Eingdngu dyraleeknatmed videigandi pjalfun eiga ad nota TruScient.

Héamarks radlagdur skammtur er allt innihald eins pakka af TruScient fyrir hvern hund (p.e., allt ad

tveir 2,5 x 5 cm TruScient svampar fyrir hvern hund). Undirbuid svampa a.m.k. 15 minatum fyrir

notkun med innihaldi pakkans.

Fylgid leidbeiningum um undirbdning hér ad nedan. Dibdtermin alfa (rhBMP-2) er leyst upp pannig
ad Ur verdi lausn med péttnina 0,2 mg/ml og dreift jafnt & bada svampana.

Ef leidbeiningum um undirbdning og notkun TruScient er ekki fylgt getur pad komid nidur & 6ryggi og
verkun lyfsins.
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9.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Lesid leidbeiningarnar hér ad nedan i hvert skipti sem dyralyfid er notad.

Leidbeiningar: Vinnid med smitgat og fylgio leidbeiningunum hér ad nedan til ad leysa upp
dibétermin alfa (rhBMP-2) til dreifingar a4 svampana. Getid pess vandlega ad nakvaemt magn sé notad
vid uppleysingu dib6termin alfa (rhBMP-2) og dreifingu lausnarinnar & svampana. Til ad tryggja
nakvema skdmmtun skal adgeeta ad ekki séu loftbdlur i pvi magni sem notad er.

A. Dibotermin alfa (rhBMP-2) leyst upp a 6seefdu adgerdarsvaedi:

1.
2.

Sotthreinsid tappana & hettuglosunum sem innihalda lyfid og leysinn med spritti.

Notid 6 ml sprautuna og nélina til ad draga upp 3,2 ml af leysi (hettuglasid inniheldur meira en
porf er fyrir). Notid ekki meira en 3,2 ml.

Sprautid 3,2 ml af leysi heegt i hettuglasio sem inniheldur frostpurrkada 19fio (sja Mynd 1)
pannig ad Ur verdi lausn med péttnina 0,2 mg/ml af rhBMP-2.

Sveiflid hettuglasinu varlega til ad flyta fyrir uppleysingu. Hristidekki. Fargid sprautunni og
nalinni ad notkun lokinni.

Mynd 1: Bléndun dib6termin alfa (shBMP-2)

— 3.2ml

p \ 4

Q Sveiflid varlega

B. TruScient svampar undirbunir & sefdu adgerdarsvadi:

5.

Flytjid 3 ml sprauturnar tveer med nalunum og innri umbudirnar med svdmpunum & sefda
adgerdarsveedid, ad vidhafdri smitgat.

Opnid innri umbudir svampanna og latid pa vera & bakkanum.

Dragid 1,4 ml Ur hettuglasinu med uppleystu dib6termin alfa (rhBMP-2) upp i hvora 3 ml
sprautu med nal & 6sefda adgerdarsvaedinu, ad vidhafdri smitgat.

Hafid svampana & bakkanum og dreifid 1,4 ml af dib6termin alfa (rhBMP-2) lausninni JAFNT
yfir hvorn peirra eins og synt er & myndinni hér ad nedan (Mynd 2).
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Mynd 2: Undirbuningur TruScient svampa

14ml — 14ml—

9. BIigid i MINNST 15 minatur &dur en svamparnir eru notadir. Pa verdura® nota innan 2 Kist.
eftir ad peir eru veettir.

10. Fordist ad of mikill vokvi tapist dr tilbinum svdmpum medan peir_éru medhondladir. Kreistid
ekki.

11. Ef adeins parf ad nota hluta af tilbinum svompunum a fyrstsad Gtbua allan pakkann
(samkvaemt skrefum 1-9 hér ad framan) og klippa sidan ede/brjéta tilbtinn svampinn eftir
porfum fyrir igraedslu.

C. Igraedsla

12. Ljuka & vio ao rétta brotid, festa pad og stemma bl6dfleedi adur en tilbunum svémpunum er
komid fyrir. burrkid brotstadinn eins og kastur er.

13. Klippid til eda brjotid saman pad magmsem parf af tilbinum svampi &dur en honum er komid
fyrir. bad magn af tilbdnum svampi Sem greett er i reedst af stadsetningu og 16gun brotsins og
hvernig haegt er ad loka sarinu anyjjess ad prysta & svampinn. Notid adeins pad magn af
svampi sem parf til ad hylja adgenhgilegar brotalinur og averka & beinum (fra minna en einum
og allt ad tveimur tilbinum svOmpum).

14. Notid tangir til ad medhdndladilbdna svampa medan & igreedslu stendur til ad koma i veg fyrir
of mikid vokvatap.

15. Komid svampinum fyrir pannig ad hann nai yfir brotsveedid og hafi géda tengingu vid helstu
ner- og fjeerliggjandiorothluta. Haegt er ad leggja tilbtinn svampinn utan um bein eda leggja
hann upp ad branbeinplétu, eftir pvi sem 16gun brotsins og festing pess krefjast. Ekki etti ad
hylja beinplgtuy’med svampinum, svo audveldara verdi ad fjarleegja paer ef porf krefur pegar
brotid er gréid> Vardveita & edar og bl6dflaedi & brotsvaedinu.

16. TruScient veitir ekki styrk eda stddugleika og er ekki atlad sem uppfylling pegar
sampjoppunarkraftar eru til stadar.

D. Eftir igraedslu

17. EKKi & ad skola sarid eftir ad tilbinum svampinum hefur verid komid fyrir a brotstad. Skolun
fjarleegir dibotermin alfa (rhBMP-2) lausnina.

18. Ef skurddren er naudsynlegt & ad koma pvi fyrir a.m.k. einu lagi ofan vid igreedslustadinn eda
fjarri svampinum.

19. Eftir igreedslu parf ad hylja svampana alveg med mjukvef.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25 °C.

Ma ekki geyma i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum.
Geymid par sem born hvorki nd til né sja.
Farga & 6llum 6notudum dyralyfjum.

12. SERSTOK VARNADARORD
Ef leidbeiningum um undirbaning lyfsins er ekki fylgt getur pad komid niddr & éryggi pess og verkun.

Til ad koma i veg fyrir 6hoflegan prota eftir adgerd skal adeins ad nota nagilega mikid af TruScient
svampi til ad hylja adgengilegar brotalinur og averka & beinum (fra niinha en einum og allt ad tveimur
tilbdnum svémpum).

TruScient getur valdid uppsogi Ur nerliggjandi bjalkabeini (trabecular bone). Par sem klinisk gogn
liggja ekki fyrir etti ekki ad nota dyralyfid beint & bjalkabeinpegar timabundid uppsog beins getur
aukid likur & beinbroti og pannig aukid hattu & pvi ad medferdin misheppnist.

TruScient veitir ekki styrk eda stodugleika og er ekkineetlad sem uppfylling pegar sampjoppunarkraftar
eru til stadar. Meohondlun & brotum langra beina(og mjukvef & ad vera a hefdbundinn hétt, par med
talio eftirlit med sykingum.

Badi rhBMP-2 og nautgripakollagen af tegund | geta valdid ofnemissvari hja hundum. b6 engin skyr
tengsl vid kliniskar nidurstddur eda aukaverkanir hafi sést i kliniskum rannséknum er ekki haegt ad
Gtiloka hugsanlega myndun hlutleysandi-métefna eda ofneemisvidbrogd. Meta parf heettu &
Onamissvorun gegn lyfinu i tilvikum par sem grunur er um 6naemistengda aukaverkun.

Oryggi, p.m.t. hugsanleg énamissvorun, og verkun endurtekinnar medferdar hefur ekki verid
rannsakad hja hundum.

Engar rannsoknir hafa yexio gerdar & hundum med pekkta sjalfsneemiskvilla.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hundum med beinefnaskiptakvilla.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins handa dyrum sem hofd eru til undaneldis eda &
medgongu eda vid mjolkurgjéf. BMP-2 leikur mikilvaegt hlutverk i fosturproska. Ahrif myndunar
motefna gegn BMP-2 & fosturproska hafa ekki verid metin. Tidni métefna hja hundum sem
medhodndladir eru utan rannsoknastofu er 1&g og hvolpar eru ekki eda adeins i mjog litlum maeli Utsettir
fyrir motefnum gegn BMP-2 vegna pess ad pau geta adeins farid i litlum meeli yfir fylgju hja hundum.
Dyralyfid mé eingdngu nota hja hundum sem notadir eru til undaneldis, hvolpafullum eda mjélkandi
hundum ad undangengnu &vinnings-/ahattumati medhondlandi dyraleeknis.

Ef dyralyfid berst a hud eda i augu fyrir slysni a ad fjarleegja pad tafarlaust.

TruScient er eingdngu einnota. Ekki m& daudhreinsa pad & ny.
Undirbuid svampa a.m.k. 15 minatum fyrir notkun og notid pa innan 2 klukkustunda eftir ad peir eru
veettir.
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Fargid 6llum 6notudum dyralyfjum.

Geeta skal fyllstu varioar pegar TruScient er komid fyrir & brotstad.
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum. bar sem dib6termin alfa (rhBMP-2) er prétein og
hefur ekki fundist i blodras er dliklegt ad um milliverkanir milli pess og annarra lyfja sé ad raeda.

EKkKi skal blanda TruScient vid dnnur Iyf.

Notkun TruScient i meira magni eda styrk en radlagt er tengist of mikilli beinmyndun og aukinni
myndun vokvafylltra holrima i nymyndudum beinvef. Umframbein og vokvafyllt holrim ummyndast
i edlilegt bein med timanum. Nidurstodur dr lifaflfredilegum rannséknum benda til pess ad pessi
holram hafi litil &hrif & lifaflfreedilega eiginleika nymyndads beins eda tengingu pess vid adliggjandi
vefi. Ef hundar f& lyfid i meira magni eda styrk en radlagt er 4 ad medhondla aukaverkanir samkvamt
einkennum ef porf krefur.

par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar mé ekki leysa petta,dyralyf upp med neinu
nema leysinum sem fylgir og ma ekki blanda pvi vid adra leysa eda nein énntr dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR'©®NOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR-EYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar  hgimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru & http://www.serNdjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Hver pakki inniheldur:

Frostpurrkad duft:
e 10 ml hettuglas Grgleri af tegund | med klérébutyl gdmmitappa sem er innsigladur med
alpynnu sem heegt’er ad kippa af og plastloki.
Leysir:
e 10 ml hettuglas ar gleri af tegund | med klérébatyl gdmmitappa sem er innsigladur med
alpynnu sem haegt er ad kippa af og plastloki.

Svampur:
e Tveir seefdir svampar 2,5 x 5 cm i polyvinylklérid (PVC) pynnu sem lokad er med Tyvek loki.

Pakkinn inniheldur einnig:
e Tvar sefdar 3 ml einnota sprautur ar pdlyprépyleni med aféstum rydfrium stalnalum.
e Eina s&fda 6 ml einnota sprautu Ur polypropyleni med afastri rydfrirri stalnal.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:.
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6iauka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +359 29704172

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

E)\Gda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings B\,
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 4676650

Island
Zoetis Finland Oy
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Zoetis Italia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion PharmaAnimal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich]
ZoetigOsterreich GmbH
Tel(#43 1 2701100 110

Rolska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Roméania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

26



Latvija United Kingdom
Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited

Tel: +370 525 12029 Tel: +44 (0) 845 300 8034
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