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VETERINARINIO VAI&APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient 0,66 mg rinkinys implantuoti Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename liofilizato buteliuke yra:

alfa dibotermino (rhBMP-2)* 0,66 mg.
Atskiestame TruScient yra 0,2 mg/ml alfa dibotermino (rhBMP-2)

*Alfa diboterminas (rekombinantinis zmogaus morfogenetinis kauly baltymas-2; rhBMP-2) yra
Zzmogaus baltymas gautas i§ rekombinantiniy kiny ziurkény kiausidziy lasteliy linijos.

Dvi kempinés, pagamintos i§ I tipo galviju kolageno.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Rinkinys implantuoti.

Baltas liofilizatas ir skaidrus bespalvis skiediklis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims diafiziniams liziams gydyti, kaip papildoma priemoné taikant standartinj chirurgini gydyma,
kai ltiziai operuojami atviru buduy:

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunitas, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriy skeletas nesubrendgs, operacijos vieta infekuota, lizis patologinis ar
esant bet kokiam piktybiniam augliui.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Si veterinarini vaista gali naudoti tik atitinkamos kvalifikacijos veterinarijos gydytojas.



TruScient paruoSimo ir naudojimo instrukcijy nesilaikymas gali turéti neigiamos jtakos vaisto
saugumui ir efektyvumui.

Norint i§vengti dideliy pooperaciniy tyniy, reikia naudoti tik tokj kieki paruostos TruScient kempinés,
kurios reikia padengti pasiekiamoms ltziy linijoms ir defektams (nuo maziau nei vienos iki dviejy
paruosty kempiniy).

TruScient gali sukelti pirming aplinkinio akytojo kaulinio audinio rezorbcija. Todél, nesant klinikiniy
duomeny, veterinarinio vaisto negalima naudoti tiesiogiai ant akytojo kaulo, kai laikina kaulo
rezorbcija gali sukelti kaulo trapuma ir padidinti implanto iskritimo rizika.

TruScient nestabilizuoja mechaniskai ir neturi bati naudojamas uzpildyti tarpams, veikiant spaudimo
jégoms. Ilguju kauly laziai ir minkStyjy audiniy gydymo procediros, kaip ir infekcijy kontrolé, turi
buti atlickamos laikantis standartiniy procediiry.

Tiek rhBMP-2, tiek I tipo galviju kolagenas gali sukelti imuninj atsakg Sunims. Nors néra aikaus
rySio tarp klinikiniuose ir saugumo tyrimuose paminéty klinikiniy atvejy ar nepatankaus poveikio,
galimas neutralizuojan¢iy antikiiny ar padidéjusio jautrumo reakcijy atsiradimas. Imuninio atsako {
vaista atsiradimas turi biti jvertintas tuo atveju, kai yra jtariama, jog nepatafikus poveikis yra
imunologinio pobtidzio.

Saugumas, taip pat ir galimo imuninio atsako, ir pakartotinio naudejimo efektyvumas Sunims jvertinti
nebuvo.

Tyrimai su Sunimis, Kuriems diagnozuotos autoimuninés ligos, atlikti nebuvo.
Tyrimai su Sunimis, kuriems diagnozuotos metabolings(Kauly ligos, atlikti nebuvo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojanfiems vaista gyviinams

Atsitiktinai patekus ant odos ir { akis, reikia ngdelsiant nuplauti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumaghir-Sunkumas)

Laboratoriniy tyrimy su Sunims metu pastebétos Sios nepalankios reakcijos:

-heterotopinis aplinkiniy audiniy-Kauléjimas;

-stiprus kaulo formavimasis.iniplantavimo vietoje ir ektopinio kaulo formavimasis;

-perteklinis kaulo ir skyséin uzpildyty cisty, per laika pasikei¢ian¢iy i normaly kaula, susidarymas;

-po operacijos impfagtavimo vietoje matomas didesnis patinimas, i§liekantis 23 sav. Sis patinimas
susidaro dél vietinés mezenchimos, i$ kurios formuojasi naujas kaulas, proliferacijos ir atitinka
rhBMP-2 farmakologinj aktyvuma.

Klinikinio tyrimo su Sunimis metu pastebétos Sios nepalankios reakcijos:

Labai daznos (dazniau nei 1 i§ 10 gyviiny)
Nuo silpny iki vidutiniy
e Slubavimas.
e Kietas tynis pirmas 3 sav. po operacijos, visiSkai iSnykstantis per kelis ménesius.
e Minkstas tynis, iSnykstantis per 3 sav.
Daznos (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 gyviiny i§ 100)
Nuo silpny iki vidutiniy
e Serozinio skysc¢io kaupimasis (seroma), nuolatinis pjuvio vietos laizymas, nejudriis sanariai,
vietinis tynis, odos zaizdos, pjiivio atsivérimas, pjivio iSsivertimas.
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e  Minkstas tynis, paprastai iSnykstantis per 6 sav. po operacijos.
Nedaznos (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 gyviiny i§ 1000)
Nuo silpny iki vidutiniy
e Perteklinis kaulinis sukietéjimas, atsirandantis dél nuolatinio (> 10 sav.) nedidelio minkstuyju
audiniy tynio ir nuolatinio pjuvio vietos laizymo.
Sunkios
e Slubavimas.

Pastebéti klinikiniai poZymiai iSvardinti kaip nepalankios reakcijos j TruScient, kai jy stiprumas
ir (arba) trukmé buvo didesni nei laikoma normaliais gyjant liZiams pagal prieZiiiros standartus
(PS).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar 1aktacijos metu
nenustatytas. BMP-2 atlieka svarby vaidmeni vaisiaus vystymosi metu. Anti-BIMP-2 antikiiny
susidarymo itaka vaisiaus vystymuisi jvertinta nebuvo. Antikiiny titras klinikinit tyrimy metu
gydytiems Sunims yra zemas ir Suniukai anti-BMP-2 antikiiny negavo ar gayo-labai mazai dél
potencialiai mazo patekimo per Suny placenta.

Vaistas gali buti naudojamas veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu tik
atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santykj:

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tyrimy dél saveikos su Kitais vaistais atlikta nebuvo. Kadangi alfa diboterminas (rhBMP-2) yra
baltymas ir sistemingje kraujotakoje nebuvo nustatytas,farmakokinetiné vaisto su vaistu saveika
mazai tikétina.

TruScient negalima maiSyti su kitomis medziagomis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Kiekvieng karta naudojant veterinarin ¥aista, bttina perskaityti toliau pateikta ruoSimo ir naudojimo
instrukcija. Nurodymy nesilaikymas.gali turéti neigiamos jtakos vaisto saugumui ir efektyvumui.

TruScient galima naudoti tik vienq karta, jo negalima i$ naujo sterilizuoti.

Kempines reikia paruosti mazidusia 15 min. iki naudojimo ir sunaudoti per 2 val. po sudrékinimo.
Nesunaudota veterinarinp¥ajista reikia sunaikinti.

Rekomenduojama dz&< ne daugiau 2 kempinés (2,5 x 5 cm) Suniui.

Alfa diboterminas (rhBMP-2) atskiedziamas iki 0,2 mg/ml tirpalo ir tada tolygiai paskirstomas ant
kempiniy.

Reikia uztikrinti, kad atskiedimui biity naudojami tikslas kiekiai ir alfa diboterminas (rhBMP-2) biity
tinkamai paskirstomas ant kempiniy.

Norint uztikrinti reikiamas dozes, reikia jsitikinti, kad néra oro burbuliuky.

ParuoSimo instrukcija

Naudojant aseptinius jrankius, pagal instrukcija (toliau) atskiesti alfa dibotermina (rhBMP-2), skirta
uzpilti ant kempiniy.



A. Alfa dibotermino (rhBMP-2) atskiedimas nesterilioje aplinkoje

1.
2.

Alkoholiu dezinfekuoti liofilizato ir skiediklio buteliukuy dangtelius.

Naudojant 6 ml $virksta ir adata istraukti 3,2 ml skiediklio (skiediklio yra daugiau nei reikia).
Negalima naudoti daugiau nei 3,2 ml.

Létai suleisti 3,2 ml skiediklio i liofilizato buteliuka (zr. 1 pav.), kad bity gautas 0,2 mg/ml
rhBMP-2 tirpalas.

Svelniai pasukioti buteliuka, kad liofilizatas istirptu. Negalima kratyti. Po naudojimo
Svirksta ir adatg sunaikinti.

1 pav. Alfa dibotermino (rhBMP-2) atskiedimas

— 3.2ml

p \4

Q Svelniai pasukioti

B. TruScient kempiniy paruoSimas sterilioje aplinkoje

5.

Naudojant sterilius jrankius, perkeltirdt 3 ml $virkstus ir kempines pirminéje pakuotéje i
sterilia aplinka.

Kempiniy pirminés pakuotés dangteli nuplésti ir palikti jas padékle.

Naudojant aseptines priemones, kiekvienu 3 ml $virk$tu su adata iStraukti po 1,4 ml alfa
dibotermino (rhBMP-2)irpalo i§ buteliuko, paruosto nesteriliomis salygomis.

Laikant kempines padekle, TOLYGIAI paskirstyti ant kiekvienos i$ ju po 1,4 ml alfa
dibotermino tirpalo\(thBMP-2) (2 pav.)

2 pav. TruScient kempiniy paruoSimas

14 ml — 14 ml —



9. Pries naudojant kempines, reikia palaukti MAZIAUSIAI 15 min. Sudrékintas kempines reikia
sunaudoti per 2 val.

10. Naudojant reikia stengtis, kad nuo paruosty kempiniy nenutekéty didelis kiekis tirpalo.
Nespausti.

11. Jei reikalinga tik paruo$tos kempinés dalis, pirmiausia reikia paruosti visa rinkinj (laikantis 1—
9 nurodymu), po to atkirpti ar atlenkti paruostos kempinés dalj, kurios reikia implantavimui.

C. Implantavimas

12. Pries uzdedant paruosta kempine, 1a7j reikia tinkamai paruosti, fiksuoti ir sustabdyti
kraujavima. Luzio vieta kiek imanoma nusausinti.

13. Atkirpti ar atlenkti paruostos kempinés dalj, reikalingg implantavimui. Paruostos kempinés
dydis nustatomas pagal liizio anatominj pobiidj ir galimybe uzdengti zaizda, kuo maziau
suspaudziant kemping. Naudoti tik toki kieki paruostos kempinés, kurios,reikia pasiekiamoms
lazio linijjoms ir defektams padengti (NnUO maziau nei vienos iki dvieju patuosty kempiniy).

14. Uzdendant paruosta kemping, naudoti chirurgines zirkles, kad nenutgkéty didelis skyséio
Kiekis.

15. Uzdéti paruosta kemping taip, kad ji sujungty lizj ir gerai sukibty.Su stambiais proksimaliniais
ir distaliniais luzgaliais. ParuoSta kempiné gali biiti apsukam@a.apie kaula ar uzdedama and
kauly galy ploksteliy kaip to reikalauja 1Gzio geometrija ir fiksavimo pobudis. Kauly
ploksteliy nereikéty dengti paruosta kempine, jei gyjant luziui reikia jas paSalinti. Reikia
iSlaikyti ploto kraujataka.

16. TruScient nestabilizuoja mechaniskai ir neturi bati fidudojamas uzpildyti tarpams, veikiant
spaudimo jégoms.

D. UZdéjus

17. Uzdéjus paruosta kemping ant lazio, zaizdos negalima plauti. Plaunant zaizda, bus iSplautas
alfa dibotermino (rhBMP-2) tirpalas.

18. Jei reikalingas chirurginis drenazas, reikia drenuoti bent vienu sluoksniu ar¢iau pavirSiaus ar
kitoje, nei paruosta kempiné, vietOje.

19. Uzdéta paruosta kemping reikia‘visiskai padengti minkstaisiais audiniais.
4.10. Perdozavimas (simptomati; pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naudojus TruScient didesnés koncentracijos ar daugiau nei rekomenduota, jis gali sukelti perteklini
kaulo formavimasi ir didesniskyséiu uzpildyty ertmiy formavimasi susidariusiame kaule. Perteklinis
kaulinis audinys ir skyséityuzpildytos cistos laikui bégant tampa normaliu kaulu. Biomechaniniai
duomenys rodo, kad §igS/ertmés turi mazai jtakos susiformavusio kaulo biomechaninéms savybéms ar
jo susijungimui su besitibojanciais pavirsiais.

Jei Sunims, gydytiems didesnés koncentracijos ar didesnémis nei rekomenduotina dozémis, pasireiSkia
nepalankus poveikis, juos reikia gydyti simptomiskai.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: morfogenetiniai kauly baltymai.
ATCuvet kodas: QMO05BCOL1.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Alfa diboterminas (rhBMP-2) yra osteoindukcinis baltymas, sukeliantis naujo kaulinio audinio
formavimasi implantavimo vietoje. Alfa diboterminas jungiasi su mezenchimos lasteliy pavir§iaus
receptoriais ir dél to Sios lastelés diferencijuojasi i kremzles ir kaula gaminangias lasteles. Sios
pakitusios lastelés gamina akytaji kaula tuo pat metu tirpstant kempinei ir vystantis kraujagysliy
tinklui. Kaulo formavimasis prasideda paruostos kempinés iSoré¢je (kraStuose) ir vyksta i centra, kol
visa paruos$ta kempiné yra pakei¢iama akytuoju kaulu. Aplinkinio akytojo kaulo persiformavimas
vyksta atitinkamai pagal biomechanines ji veikiancias jégas. TruScient gebéjimas palaikyti aplinkinio
kaulo persiformavima vyksta dél biologinio ir biomechaninio naujo dél TruScient pasigaminusio kaulo
integravimosi i aplinkini kaulinj audinj. Radiologiniai, biomechaniniai ir histologiniai tyrimai parodeé,
kad naujai pasigamings kaulas biologiSkai ir biomechaniSkai yra natiiralus (ijgimtas).

Pries klinikiniai tyrimai parodé, kad TruScient sukelto kaulo formavimasis yra ribotas procesas, nes
pasigamina grieztai ribotas kaulo kiekis. Sios savaiminés ribos tikriausiai atsiranda dél alfa
dibotermino iSnykimo panaudojimo vietoje, bei aplinkiniuose audiniuose atsiradusit BMP inhibitoriy.
Klinikiniai farmakologiniai tyrimai rodo, kad absorbuojama kolageno kemping’pati savaime néra
osteoindukciné ir visiskai rezorbuojasi per tam tikra laika.

Veterinarinio vaisto efektyvumas ir saugumas naudojant diafiziniams laziams gydyti buvo jvertintas
atliekant atsitiktinius, kontroliuojamus multicentrinius klinikinius tyrimus su atsitiktinai parinktais
Sunimis, naudojant veterinarinj vaista ir priezitiros standartus (P,S.;<angl. SOC) [n=84] ar tik P.S.
[n=42]. Tyréjai zinojo paskirta gydyma, kiekvieno Suns luzigsadiografini suaugimo laika, jvertinta
stebétoju. Po gydymo Sunys buvo stebimi 18 sav.

Rezultatai parodé, kad TruScient, naudota su P.S. efektyviai sutrumpino laika iki radiografinio 1azio
suaugimo, lyginant su rezultatais gautais naudojus tik P>S., nepriklausomai nuo liizio pobiidzio
(uzdaras ar atviras).

LiuZio suaugimas procentais, santrauka pagal savaites ir gydymo tipa
Savaités
Gydymo tipas 3 6 9 12 15 18
TruScient + P.S. (n=84) 9.5 83,3 92,9 97,6 98,8 100,0
P.S. (n=42) 0 50,0 83,3 88,1 90,5 95,2

P.S. — prieziiiros standartai

Nors luzio radiografinio suaigimo laikas sutrumpéjo priklausomai nuo gydymo, nebuvo pastebéta
skirtumo tarp TruScient gydyty ir kontrolinés grupés Suny vertinant klinikinius pozymius, $lubavimg ir
skausma ar bendrus 11zi6.gijimo klinikinius pozymius.

BMP-2 antikiiny afsakas i TruScient buvo vertintas 133 Sunims, kuriems atliktas chirurginé diafiziniy
laziy stabilizavimas su vidiniu fiksavimu. BMP-2 antikiinai susidaré 6,9% TruScient gydytu Suny ir

pozymiais, taip pat ir imuninémis nepalankiomis reakcijomis, tokiomis kaip alerginés reakcijos.
5.2.  Farmakokinetinés savybés

TruScient veikia implantavimo vietoje. Tyrimy su gyvinais (ziurkémis) metu, naudojant radioaktyvy
alfa dibotermina, absorbuojama i$ kolageno kempinés, vidutinis iSlikimo laikas implanto vietoje buvo
4-8 dienos. Didziausias alfa dibotermino kiekis kraujyje (0,1% implantuotos dozés) stebimas 6 val.
po implantavimo. Svirkstus i vena, pusinés alfa dibotermino eliminacijos laikas Ziurkéms buvo 16
min. Buvo padaryta iSvada, kad alfa diboterminas létai atsipalaiduoja implantacijos vietoje i§ matricos
ir greitai skyla patekes | sisteming kraujotaka.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizatas:

sacharozé,

glicinas,

glutamo riigstis,

natrio chloridas,

polisorbatas 80,

natrio hidroksidas (koreguoti pH),
vandenilio chlorido riigstis (koreguoti pH).

Skiediklis:
injekcinis vanduo.

Kempiné:
I tipo galvijy kolagenas.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimuy, §i vVeterinarinj vaista reikia atskiestjitik/pridétu skiedikliu ir negalima
maiSyti su kitais skiedikliais ar kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal'urodymus, — 3 val.
Nesunaudotg veterinarinj vaista reikia sunaikinti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C témperatiiroje.
Negalima saldyti.

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Rinkinj sudaro:

liofilizatas:
o 10 ml I tipostiklo buteliukas, uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu, apgaubtas
nuplésiamu aliumininiu gaubteliu su plastikiniu dangteliu;
skiediklis:
e 10 ml I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu, apgaubtas
nuplésiamu aliumininiu gaubteliu su plastikiniu dangteliu;
kempinés:
e dvi sterilios 2,5 x 5 cm dydzio kempinés polivinilchlorido (PVC) lizduotéje, uzlydytoje Tyvek
dangteliu.

Rinkinyje taip pat yra:
e du sterilas 3 ml vienkartiniai polipropileniniai svirkstai su nertidijancio plieno adatomis;
e vienas sterilus 6 ml vienkartinis polipropileninis $virkstas su nertidijan¢io plieno adata.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/136/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO-DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 14/12/2011

Rinkodaros teisé paskutini karta atnaujinta:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §i veterinarinj vaista galinia rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI BEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Pfizer

1 Burtt Road
Andover
MA 01810
JAV

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Ispanija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDGJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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ZENKLINIMAS IR INFO@CI NIS LAPELIS

O
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A. ZENKLINIMAS ’UO
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE RINKINIO DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient 0,66 mg rinkinys implantuoti Sunims
Alfa diboterminas (rhBMP-2)

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename liofilizato buteliuke yra 0,66 mg alfa dibotermino (rhBMP-2).
Atskiedus TruScient tirpale yra 0,2 mg/ml alfa dibotermino (rhBMP-2).

3. VAISTO FORMA

Rinkinys implantuoti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 buteliukas (liofilizato)

1 buteliukas (skiediklio)

2 absorbuojamos kolageno kempinés

2 sterilus 3 ml vienkartiniai $virkstai su adatomis
1 sterilus 6 ml vienkartinis $virkstas su adata

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-Y§)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims diafiziniams liziams.2ydyti, kaip papildoma priemoné taikant standartinj chirurgini gydyma,
kai luZiai operuojami atviru\biidu.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vienkartiniam naudojimui.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI J[SPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$§ naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus butina sunaudoti per 3 val.
Nesunaudota veterinarinj vaista reikia sunaikinti.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.

Negalima suSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATHFIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapeli.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUIANIR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterindriniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROSTEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/136/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient 0,66 mg rinkinys implantuoti Sunims
Alfa diboterminas (rhBMP-2)

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

0,66 mg

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Atskiesti. Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 3(val.

| 8. NUORODA ,, TIK' YETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniamsaaudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient skiediklis
Injekcinis vanduo

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
Atskiedimui naudoti ne daugiau kaip 3,2 ml.

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Nesunaudota skiediklj biitina sunaikinti.

| 8.  NUORODA ,,TIK YETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniamfaudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ABSORBUOJAMOS KOLAGENO KEMPINES PAKUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient kempiné

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

I tipo galvijy kolagenas

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

25x5cm

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VEFERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudgjimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
TruScient 0,66 mg rinkinys implantuoti Sunims

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TruScient 0,66 mg rinkinys implantuoti Sunims

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename liofilizato buteliuke yra 0,66 mg alfa dibotermino (rhBMP-2)*.
Atskiestame TruScient tirpale yra 0,2 mg/ml alfa.dibotermino (rhBMP-2).

*Alfa diboterminas (rekombinantinis Zzmogaus morfogenetinis kauly baltymas-2; rhBMP-2) yra
zmogaus baltymas, gautas i$ rekombinantifiiy kiny Ziurkény kiausidziy lasteliy linijos.

Dvi kempinés, pagamintos i$ I tipo galviju kolageno.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims diafiziniams lazfams gydyti, kaip papildoma priemoné taikant standartini chirurginj gydyma,
kai ltziai operuojamiatviru budu.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriy skeletas nesubrendgs, operacijos vieta infekuota, 1iizis patologinis ar
esant bet kokiam piktybiniam augliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laboratoriniy tyrimy su Sunimis metu pastebétos $ios nepalankios reakcijos:

-heterotopinis aplinkiniy audiniy kaul¢jimas;
-stiprus kaulo formavimasis implantavimo vietoje ir ektopinio kaulo formavimasis;
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-perteklinis kaulo ir skys¢iu uzpildyty cisty, per laika pasikei¢ianéiy i normaly kaula, susidarymas;
-po operacijos implantavimo vietoje matomas didesnis patinimas, i§liekantis 23 sav. Sis patinimas
susidaro dél vietinés mezenchimos, i§ kurios formuojasi naujas kaulas, proliferacijos ir atitinka
rhBMP-2 farmakologinj aktyvuma

Klinikinio tyrimo su Sunimis metu pastebétos §ios nepalankios reakcijos:

Labai daZnos (dazniau nei 1 i§ 10 gyviiny)

Nuo silpny iki vidutiniy
e Slubavimas.
e Kietas tynis pirmas 3 sav. po operacijos, visiSkai iSnykstantis per kelis ménesius.
e Minkstas tynis, iSnykstantis per 3 sav.

Daznos (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 gyviiny i§ 100)
Nuo silpny iki vidutiniy
e Serozinio skyscio kaupimasis (seroma), nuolatinis pjuivio vietos laizymas;ejudris sanariai,
vietinis tynis, odos Zaizdos, pjuvio atsivérimas, pjiivio iSsivertimas,
e Minkstas tynis paprastai iSnykstantis per 6 sav. po operacijos.

Nedaznos (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 gyviiny i§ 1000)
Nuo silpny iki vidutiniy
e Perteklinis kaulinis sukietéjimas, atsirandantis dél nuolatifite (> 10 sav.) nedidelio minkstuyju
audiniy tynio ir nuolatinio pjuvio vietos laizymo.
Sunkios
e Slubavimas.

Pastebéti klinikiniai poZymiai iSvardinti kaip nepalankios reakcijos j TruScient, kai jy stiprumas

ir (arba) trukmé buvo didesni nei laikoma normaliais gyjant liZiams pagal prieZiiiros standartus
(PS).

Pastebejus bet koki sunky poveiki ar kita Sianfe ihformaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RESYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDQJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Si veterinarinj vaista'gali naudoti tik atitinkamos kvalifikacijos veterinarijos gydytojas.

Didziausia rekomenduotina dozé — vienas rinkinys vienam Suniui (t.y. iki dvieju 2,5 x 5 cm paruosty
TruScient kempiniy vienam Suniui). Kempines reikia paruosti maziausiai 15 min. iki naudojimo is

komponenty, esanciy rinkinyje.

Reikia laikytis toliau pateiktos paruosimo instrukcijos. Alfa diboterminas (rhBMP-2) atskiedZziamas
iki 0,2 mg/ml tirpalo ir tada tolygiai paskirstomas ant kempiniy.

Nurodymuy nesilaikymas gali turéti neigiamos jtakos vaisto saugumui ir efektyvumui.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kiekviena karta naudojant veterinarinj vaista, biitina perskaityti toliau pateikta instrukcija.
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Paruosimo instrukcija

Naudojant aseptinius jrankius, pagal instrukcija (toliau) atskiesti alfa dibotermina (rhBMP-2), skirta
uzpilti ant kempiniy. Reikia uztikrinti, kad atskiedimui btity naudojami tikslas kiekiai ir alfa
diboterminas (rhBMP-2) buity tinkamai paskirstomas ant kempiniy. Norint uztikrinti reikiamas dozes,
reikia jsitikinti, kad néra oro burbuliukuy.

A. Alfa dibotermino (rhBMP-2) atskiedimas nesterilioje aplinkoje

1.
2.

Alkoholiu dezinfekuoti liofilizato ir skiediklio buteliuky dangtelius.

Naudojant 6 ml $virksta ir adata istraukti 3,2 ml skiediklio (skiediklio yra daugiau nei reikia).
Negalima naudoti daugiau nei 3,2 ml.

Létai suleisti 3,2 ml skiediklio i liofilizato buteliuka (zr. 1 pav.), kad biity gautas 0,2 mg/ml
rhBMP-2 tirpalas.

Svelniai pasukioti buteliuka, kad liofilizatas istirptu. Negalima kratyti. Po naudojimo
Svirksta ir adatg sunaikinti.

1 pav. Alfa dibotermino (rhBMP-2) atskiedimas

— 3.2ml

p \ 4

Q Svelniai pasukioti

B. TruScient kempiniy paruoSimas,sterilioje aplinkoje

5.

Naudojant sterilius jrankiusgperkelti du 3 ml $virkstus ir kempines pirminéje pakuotéje i
sterilig aplinka.

Kempiniy pirminés pakuotés dangteli nuplésti ir palikti jas padékle.

Naudojant aseptineg priemones, kiekvienu 3 ml $virkStu su adata iStraukti po 1,4 ml alfa
dibotermino (rhBMP-2) tirpalo i$ buteliuko, paruosto nesteriliomis salygomis.

Laikant kempites padekle, TOLYGIAI paskirstyti ant kiekvienos i$ ju po 1,4 ml alfa
dibotermine-tirpalo (rhBMP-2) (2 pav.)

2 pav. TruScient kempiniy paruoSimas

14ml — 14 ml —



9. Pries naudojant kempines, reikia palaukti MAZIAUSIAI 15 min. Sudrékintas kempines reikia
sunaudoti per 2 val.

10. Naudojant reikia stengtis, kad nuo paruosty kempiniy nenutekéty didelis kiekis tirpalo.
Nespausti.

11. Jei reikalinga tik paruosStos kempinés dalis, pirmiausia reikia paruosti visa rinkinj (laikantis 1—
9 nurodymu), po to atkirpti ar atlenkti paruostos kempinés dalj, kurios reikia implantavimui.

C. Implantavimas

12. Pries uzdedant paruosta kemping, 10z reikia tinkamai paruosti, fiksuoti ir sustabdyti
kraujavima. Luzio vieta kiek imanoma nusausinti.

13. Atkirpti ar atlenkti paruostos kempinés dalj, reikalingg implantavimui. Paruostos kempinés
dydis nustatomas pagal liiZio anatominj pobudj ir galimybg¢ uzdengti zaizda, kuo maziau
suspaudziant kemping. Naudoti tik toki kieki paruostos kempinés, kurios reikia pasiekiamoms
luzio linijoms ir defektams padengti (nUO maziau nei vienos iki dvieju patuosty kempiniy).

14. Uzdendant paruosta kemping, naudoti chirurgines Zirkles, kad nenutekéfyy didelis skyséio
kiekis.

15. Uzdéti paruosta kemping taip, kad ji sujungty luzj ir gerai sukibtysil'stambiais proksimaliniais
ir distaliniais liizgaliais. Paruosta kempiné gali biiti apsukama.api€ kaulg ar uzdedama and
kauly galy ploksteliy kaip to reikalauja 1izio geometrija ir fikKsavimo pobudis. Kauly
ploksteliy nereikéty dengti paruosta kempine, jei gyjant liiziui/'reikia jas paSalinti. Reikia
i8laikyti ploto kraujataka.

16. TruScient nestabilizuoja mechaniskai ir neturi buti naudojamas uzpildyti tarpams, veikiant
spaudimo jégoms.

D. UZdéjus
17. Uzdé¢jus paruosta kemping ant l6zio, zaizdos hegalima plauti. Plaunant Zaizda, bus iSplautas
alfa dibotermino (rhBMP-2) tirpalas.

18. Jei reikalingas chirurginis drenazas, r¢ikta drenuoti bent vienu sluoksniu ar¢iau pavirSiaus ar
kitoje, nei paruosta kempiné, vietoje:

19. Uzdéta paruosta kemping reikia-visiskai padengti minkStaisiais audiniais.

10. ISLAUKA
Nenumatyta.
11. SPECIALIEJ KAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.

Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Nesunaudota vaista reikia sunaikinti.

12.

SPECIALIEJI NURODYMAI

Vaisto paruosimo ir naudojimo instrukcijy nesilaikymas gali turéti itakos vaisto saugumui ir
efektyvumui.
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Norint i8vengti dideliy pooperaciniy tyniu, reikia naudoti tik tokj kieki paruostos TruScient kempinés,
kurios reikia padengti pasieckiamoms 1Gziy linijoms ir defektams (nuo maziau nei vienos iki dvieju
paruosty kempiniy).

TruScient gali sukelti pirming aplinkinio akytojo kaulinio audinio rezorbcijg. Todél, nesant klinikiniy
duomeny, veterinarinio vaisto negalima naudoti tiesiogiai ant akytojo kaulo, kai laikina kaulo
rezorbcija gali sukelti kaulo trapuma ir padidinti implanto iskritimo rizika.

TruScient nestabilizuoja mechaniskai ir neturi biiti naudojamas uzpildyti tarpams, veikiant spaudimo
jégoms. Ilguju kauly laziai ir minkStyjy audiniy gydymo procediiros, kaip ir infekcijy kontrolé, turi
buti atlickamos laikantis standartiniy procediiry.

Tiek rhBMP-2, tiek I tipo galviju kolagenas gali sukelti imuninj atsakg Sunims. Nors néra aiskaus
rySio tarp klinikiniuose ir saugumo tyrimuose paminéty klinikiniy atvejy ar nepalankaus poveikio,
galimas neutralizuojan¢iy antikiiny ar padidéjusio jautrumo reakcijy atsiradimas.sImuninio atsako {
vaista atsiradimas turi biti jvertintas tuo atveju, kai yra jtariama, jog nepalankus.poveikis yra
imunologinio pobtidZzio.

Saugumas, taip pat ir numatomo imuninio atsako, ir pakartotinio panaudqjigio efektyvumas Sunims
ivertinti nebuvo.

Tyrimai su Sunimis, kuriems diagnozuotos autoimuninés ligos, atljkti-hebuvo.
Tyrimai su Sunimis, kuriems diagnozuotos metabolinés kaulydiges, atlikti nebuvo.

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems gyviinams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu
nenustatytas. BMP-2 atlieka svarby vaidmeni vaisiaus §ystymosi metu. Anti-BMP-2 antikiiny
susidarymo jtaka vaisiaus vystymuisi jvertinta nebuvo. “Antiktny titras klinikiniy tyrimy metu
gydytiems Sunims yra zemas ir Suniukai anti-BMP-2 antikiiny negavo ar gavo labai mazai dél
potencialiai mazo patekimo per Suny placenta.

Vaistas gali biiti naudojamas veisiamiems gyyimams, vaikingoms pateléms ar laktacijos metu tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinussgaudos ir rizikos santyki.

Atsitiktinai patekus ant odos ir { akis, retkid nedelsiant nuplauti.

TruScient galima naudoti tik viena karta, jo negalima sterilizuoti i§ naujo.
Paruostas kempines reikia sunaydoti per 15 min.—2 val. nuo sudrékinimo.

Nesunaudota veterinarinj vaistg reikia sunaikinti.

TruScient turi biiti naudgjamas liziams gydyti tik su visa galima prieziiira.

Tyrimy dél saveikossudkitais vaistais atlikta nebuvo. Kadangi alfa diboterminas (rhBMP-2) yra
baltymas ir sistemingje kraujotakoje nebuvo nustatytas, farmakokinetiné vaisto su vaistu saveika
mazai tikétina.

TruScient negalima maiSyti su kitomis medziagomis.

Naudojus TruScient didesnés koncentracijos ar daugiau nei rekomenduota, jis gali sukelti perteklini
kaulo formavimasi ir didesnj skyséiu uzpildyty ertmiy formavimasi susidariusiame kaule. Perteklinis
kaulinis audinys ir skys¢iu uzpildytos cistos laikui bégant tampa normaliu kaulu. Biomechaniniai
duomenys rodo, kad Sios ertmés turi mazai jtakos susiformavusio kaulo biomechaninéms savybéms ar
jo susijungimui su besiribojanciais pavirSiais. Jei Sunims, gydytiems didesnés koncentracijos ar
didesnémis nei rekomenduotina dozémis, pasireiskia nepalankus poveikis, juos reikia gydyti
simptomiskai.

Nesant suderinamumo tyrimuy, $i veterinarinj vaista reikia atskiesti tik pridétu skiedikliu ir negalima
maisyti su kitais skiedikliais ar kitais veterinariniais vaistais.
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13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

15. KITA INFORMACIJA
Rinkinj sudaro:

liofilizatas:
e 10 ml I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas chlorbutilinés gumos karmsteliu, apgaubtas
nupléSiamu aliumininiu gaubteliu su plastikiniu dangteliu;
skiediklis:
e 10 ml I tipo stiklo buteliukas, uzkimstas brombutilinés gwmos kamsteliu, apgaubtas
nupléSiamu aliumininiu gaubteliu su plastikiniu dangteliu;
kempings:
e dvi sterilios 2,5 x 5 cm dydzio kempinés polivinilclilotido (PVC) lizduotéje, uzlydytoje Tyvek
dangteliu.

Rinkinyje taip pat yra:
e du sterilas 3 ml vienkartiniai polipropileniniaf Svirkstai su nertidijancio plieno adatomis;
e vienas sterilus 6 ml vienkartinis polipropileninis $virkstas su nertidijan¢io plieno adata.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarini‘yaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029
Peny6auka bbarapus Luxembourg

Zoetis Luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Tem: +359 2 970 41 72 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
Ceska republika Magyarorszag

Zoetis Ceska republika, s.r.0. Zoetis Hungary Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +361 488 3695
Danmark Malta

Orion Pharma Animal Health Agrimed Limited

TIf: +45 49 12 67 65 Tel: +356 21 465 797
Deutschland Nederland

Zoetis Deutschland GmbH Zoetis B.V.

Tel: +49 30 330063 0 Tel: +31 (0)10 4064 600
Eesti Norge

Zoetis Lietuva UAB Orion Pharma Animal Health
Tel: +370 525 12029 TIf: +47 40 00 41 90
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EM\Gda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

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

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Osterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
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) 1 52 114670

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

Suomi/Figtand
Zoetig'Rintand Oy
PuhfTel: +358 (0)9 4300 40

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

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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