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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient 0,66 mg implanta komplekts suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens flakons liofilizata satur:

Alfa dibotermins (rhBMP-2)* 0,66 mg

P&c sagatavosanas TruScient satur 0,2 mg/ml alfa dibotermina (rhBMP-2).

* Alfa dibotermins [rekombinéta cilvéka kaulu morfogenétiska olbaltumviela-2 (recombinant human
Bone Morphogenetic Protein-2); rhBMP-2] ir cilvéka olbaltumviela, kas iegiita no.Kinas kamju olnicu
(KKO) stnu linijas.

Divi stkli, kas pagatavoti no | tipa liellopu kolagéna.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Komplekts implantam.

Balts liofilizats un dzidrs bezkrasains $kidinatajs.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka suga

Suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Diafizu luzumu arsté$ana ka paliglidzeklis standarta kirurgiska apriipé, izmantojot lizumu val&ju
mazinasanu suniem.

4.3. Kontrindikacijas
Nelietot suniem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem ar nenobriedusu skeletu, ar aktivu infekciju operacijas vieta, ar patologisku lazumu
vai akttvu Jaundabigu audzgju.

4.4, Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.
4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales jaizmanto tikai atbilstosi kvalific€tam veterinararstam.
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TruScient sagatavos$anas un lietoSanas instrukcijas neievéro$ana var negativi ietekmét dro§ibu un
efektivitati.

Lai izvairitos no parmérigas pecoperacijas taskas, izmantot tikai sagatavota TruScient suikla
daudzumu, kas vajadzigs, lai parklatu pieejamas liizuma linijas un bojajumus (mazak neka vienu lidz
diviem sagatavotiem siikliem).

TruScient var izraisit sakotngju apkartgjo trabekularo kaulu uzstksanos. Tadgl, ja nav klinisku datu,
veterinaras zales nedrikst aplic@t tiesi uz trabekulara kaula, ja parejosa kaulu rezorbcija var radit kaulu
trausluma risku un tadgjadi palielinat implantacijas neveiksmes risku.

TruScient nenodro$ina mehanisku stabilitati un to nedrikst izmantot, lai aizpilditu telpu, pastavot
saspieSanas spekam. Garo kaulu lizuma un miksto audu arstéSanas procedirai jabalstas uz standarta
praksi, tostarp infekcijas kontroli.

Gan rhBMP-2, gan I tipa liellopu kolagéns suniem var izraisit imtnu atbildes r¢akCiju. Lai gan
kliniskos un dro$ibas pétijumos nevargja novérot skaidru saistibu ar kliniskajiem rezultatiem vai
nevélamu iedarbibu, nevar izslégt neitraliz&josu antivielu attistibas vai paatgstinatas jutibas veida
reakciju iesp&jamibu. Gadijumos, kad ir aizdomas par imunologiska veidahevélamu ietekmi,
jaizverte imiinas atbildes reakcijas iesp&jamiba uz zalem.

Drosiba, tostarp iesp&jamas imtinas atbildes reakcijas un atkartotds lietoSanas efektivitate suniem nav
noverteta.

Nav veikti petijumi supiem ar zinamam autoimiinam slimibam
Nav veikti petijumi suniem ar metaboliskam kaulu slimibam.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) iz§lakstiSanas uz adas un acis, nekavéjoties skalot.
4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laboratorijas petijumos suniem noverotas Sadas nevélamas blakusparadibas:

- heterotopiska apkartgjo auduparkaulosanas,

- parmeriga kaulaudu veide$anas aplikacijas vieta un ektopiska kaulaudu veidosanas,

- parmérigais kaulaududéaudzums un ar skidrumu pilditas cistas, kas ar laiku parveidojas par normalu
kaulu,

- 2-3 nedglas péc operacijas novérots palielinats pietiikums aplikacijas vieta. Sie pietiikumi ir lokalo
mezenhimas audu proliferacijas rezultats, nobriestot par jauniem kaulaudiem un atbilst rhBMP-2
farmakologiskajai aktivitatei.

Lauka petijumos suniem noverotas $adas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem)

Vieglas lidz vidgjas:

e Kklibums,

e ciets pietikums pirmajas tris nedélas p&c operacijas, kas pakapeniski izziid vairaku ménesu
laika,

e miksts pietikums, kas izztid 3 ned€lu laika.



BieZi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

Vieglas Iidz vidgjas:

e seroma, parmeériga incizijas vietas laiziSana, locitavu stivums, lokals pietikums, ¢iilas uz adas,
izdalijumi no griezuma vietas, griezuma vietas atvérSanas,

e miksts pietikums, kas parasti izztd 6 ned€lu laika p&c operacijas.

Retakas (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 dzivniekiem)

Vieglas 11dz vidgjas:

e parmerigs kaulu rumbojums, kas saistits ar ilgstosu (>10 ned&las) vidéju miksto audu
pietikumu un parmeérigu incizijas vietas laiziSanu.

Smagas:
e klibums.

Noverotas kliniskas pazimes minétas ka TruScient blakusparadibas, ja tas intensitates un/vai
ilguma zina parsniedza tas, kas biitu uzskatamas par normalam, laizumamdzistot péc standarta
apripes (SOC — Standard of Care).

4.7. LietoSana grusnibas vai laktacijas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums parosanas, grisnibas un laktacijas laika. BMP-2 ir iz8kiroSa
nozime augla attistibas laika. Anti-BMP-2 antivielu veidosanas ietekme uz augla attistibu nav
novérteta. Antivielu titru sastopamiba lauka apstaklos arstétajiem suniem ir zema, un kucéni netiks
paklauti anti-BMP-2 antivielu iedarbibai vai arT ta biis loti igtobezota, jo placentas Sk&rsosana ir
ierobezota.

Sis zales paro3anas, grisnibas un laktacijas laika suniemrdtikst lietot tikai p&c atbildiga veterinararsta
veikta riska/ieguvuma novértéjuma.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Ta ka alfa’dibotermins (rhBMP-2) ir olbaltumviela un to nevar
konstat&t vispargja asinsritg, ta farmakokinetiska mijiedarbiba ar citam zalém ir maz ticama.

TruScient nedrikst jaukt kopa ar citagiyeterinarajam zalém.
4.9. Devas un lieto§anas veids

Katru reizi pirms veterinaro-zalu lietoSanas izlasiet turpmak minéto sagatavos$anas un lietosanas
instrukciju. Instrukcijassneigverosana var negativi ietekmét zalu drosibu un efektivitati.

TruScient ir paredzets.fikai vienreizgjai lietoSanai. To nedrikst atkartoti sterilizet.
Sagatavojiet siiklus vismaz 15 mintites pirms lietoSanas un izlietojiet 2 stundu laika p&c to
samitrinasanas.

Neizlietotas veterinarajas zales izniciniet.

leteicama deva ir I1dz diviem siikliem (2,5 X 5 cm) vienam sunim.

Alfa diboterminu (rhBMP-2) izskidina 0,2 mg/ml skiduma un p&c tam vienmérigi sadala par abiem
sukliem.

f vl =1t =W

izmantoti precizi tilpumi.

Nodrosiniet, lai precizai dozeSanai parnesamajos tilpumos nebiitu gaisa burbulu.



Instrukcija sagatavoS$anai un lietoSanai

Lietojot aseptisku metodi, ievérojiet alfa dibotermina (rhBMP-2) iz§kidinasanas noradijumus
aplicésanai uz sukliem.

A. Iz8kidiniet alfa diboterminu (rhBMP-2) nesterila vidé:

1.
2.

Nodezinficgjiet ar spirtu liofilizata un $kidinataja flakonu aizbaznus.

Izmantojot 6 ml slirci un adatu, ievelciet 3,2 ml skidinataja (flakona ir vairak $kidinataja neka
nepieciesams). Nelietojiet vairak par 3,2 ml.

Léni injicgjiet 3,2 ml $kidinataja liofilizata flakona (skatit 1. attélu), lai iegtitu 0,2 mg/ml
rhBMP-2 §kiduma.

Uzmanigi pagroziet flakonu, lai veicinatu $kisanu. Nekratiet. P&c lietosanas izniciniet §lirci
un adatu.

— 3.2ml

p \ 4

Q Uzmanigi pagroziet

B. Sagatavojiet TruScient suklus sterila vide:

5.

Izmantojot sterilu metodi, pariesiet divas 3 ml §lirces ar adatam un stik]u tieSos iepakojumus
sterila vide.
Iznemiet siiklus no tiesajepakojuma un atstajiet tos uz paplates.

Nesterilaja vide, izthantojot aseptisku parvietosanas metodi un katram stklim 3 ml §lirci ar
adatu, no sagatayota.dlfa dibotermina (rhBMP-2) flakona ievelciet pa 1,4 ml.

Atstajot stiklus-siz‘paplates, VIENMERIGI sadaliet 1,4 ml alfa dibotermina (rhBMP-2)
Skiduma uz Katra stikla, ka paradits ilustracija (2. attéls)..

2. attéls: TruScient suklu sagatavoSana

14ml —




9. Pirms sagatavoto siiklu lietoSanas nogaidiet VISMAZ 15 miniites. No samitrina$anas briza
stklus izlietojiet 2 stundu laika.

10. Rikosanas laika izvairieties no parmériga $kidruma zuduma no sagatavotajiem sikliem.
Nesaspiediet.

11. Ja vajadziga tikai dala no sagatavota siikla, vispirms sagatavojiet visu iepakojumu (ievérojot
iepriek§ min&tos punktus 1-9 ), tad p&c vajadzibas pirms implantéSanas nogrieziet vai salokiet
sagatavoto siikli.

C. Implantésana

12. Pirms sagatavota siikla aplic€Sanas panaciet noteiktu lizuma samazinajumu, fiksaciju un
hemostazi. P&c iesp&jas nosusiniet liizuma vietu.

13. Pirms aplic€Sanas p&c vajadzibas nogrieziet vai salokiet sagatavoto stuklip Sagatavota siikla
apméru nosaka lizuma anatomija un iesp&ja parsegt briici, sikli minimali-saspiezot.
Izmantojiet tikai tadu sagatavota suikla daudzumu, kads nepiecieSams_lai parklatu pieejamas
lizuma Iinijas un bojajumu (mazak neka vienu lidz diviem sagatavotiem sikliem).

14. Lai izvairitos no parmériga Skidruma zuduma, aplicéSanas laika~Jcibai ar sagatavotajiem
stikliem izmantojiet kirurgiskas knaibles,

15. Sagatavoto stikli novietojiet ta, lai tas savienotu lizumu urreidotos laba saskare ar
galvenajiem proksimala un distala ltizuma fragmentieny. Sagatavoto stikli var aptit ap kaulu
vai novietot lidz ar kaula platnes malam atbilstosi lGziima geometrijas un fiksacijas prasibam.
Kaula platnes nedrikst parklat ar sagatavoto sukli, laiyyajadzibas gadijuma atvieglotu to
nonemsanu péc lizuma sadziSanas. Jasaglaba apasinosanas laukums.

16. TruScient nenodrosinas mehanisku stabilitati, 4 to nedrikst izmantot telpas aizpildiSanai,
pastavot spiedienam.

D. P&c aplicéSanas

17. Neskalojiet briici péc tam, kad sagatavotais stklis ir novietots pari laizumam. Skalojot tiks
aizskalots prom alfa dibotermina\(rhBMP-2) skidums.

18. Ja nepiecieSama kirurgiska drena, ta janovieto vismaz vienu kartu virs vai attalinati no
sagatavotajiem stkliem.

19. P&c sagatavoto siik]u apliceSanas pilniba panaciet pilnigu miksto audu parklajumu.
4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

TruScient, lietots koncéntracija vai daudzuma, kas lielaks neka ieteiktais, ir saistits ar parmérigu
kaulaudu veido$anos.un palielinatu ar skidrumu pilditu tuk§umu radiSanu skartaja kaula. Parmeérigais
kaulaudu daudzums un ar skidrumu pilditas cistas ar laiku parveidojas par normalu kaulu.
Biomehaniskie dati liecina, Siem tukSumiem ir maza ietekme uz skarta kaula biomehaniskajam
Tpasibam vai ta integraciju ar blakus esoSo garozu.

Gadijumos, kad suniem izmantota lielaka koncentracija vai daudzums neka ieteiktais, nepiecieSamibas
gadijuma blakusparadibu arstesanai jabiit simptomatiskai.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kaulu morfogenétiskas olbaltumvielas
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ATK vet kods: QM05BC01
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Alfa dibotermins (rhBMP-2) ir osteoinduktiva olbaltumviela, kas ierosina jaunu kaulaudu rasanos
implantacijas vieta. Alfa dibotermins piesaistas receptoriem uz mezenhimas $tinu virsmas un izraisa
Stnu diferencésanos par skrimslu un kaulus veidojosam stinam. Stklim noardoties, diferencétas Stinas
veido traberkularo kaulu vienlaicigi ar asinsvadu invaziju. Kaula veidoSanas process sakas no
sagatavota suikla arpuses virziena uz centru, lidz visu sagatavoto stkli aizvieto trabekularais kauls.
Apkartgja trabekulara kaula parveidosanas notiek saskana ar biomehaniskajiem spékiem. TruScient
sp&ja veicinat kaula parveidosanos var biit atbildiga par jauna kaula biologisko un biomehanisko
integraciju, ko TruScient ierosina kaula apkartné. Ierosinata kaula radiografiska, biomehaniska un
histologiska novértésana rada, ka tas biologiski un biomehaniski darbojas ka dabigs kauls.

Prekliniskie p&tijumi liecina, ka TruScient ierosinata kaulu veidoSanas ir paSierobezojoss process,
veidojot labi definétu kaula tilpumu. Sis pasierobezojums, iesp&jams, ir saistit§ar alfa dibotermina
zudumu aplic€$anas vieta, ka arT ar BMP inhibitoru klatbiitni apkartgjos audds:

Kliniskas farmakologijas p&tijumi liecina, ka absorb&jamais kolagéna sjiklis viens pats nav
osteoinduktivs un ar laiku tiek pilnigi rezorbéts.

Veterinaro zalu efektivitate un drosiba diafizu lazumu arstéSanai fika izvértéta randomizeta, kontroléta
daudzcentru kliniska lauka p&tjjuma ar suniem, randomiz&tiem-arstésanai ar veterinarajam zalém plus
standarta apripi (SOC) [n = 84] vai SOC [n = 42] vienu pasu'{P&tnicki zinaja par arstéSanas
uzdevumu; recenzentiem, novertgjot laiku rentgenologiskaiMazuma vienibai katram sunim, nezinot par
arstéSanu. Suni tika noveroti 18 nedelas p&c arstéSanas;,

Rezultati paradija, ka TruScient bija efektivs, samazinot laiku rentgenologiski lazumu vienibai, kad
tam pievienoja standarta apripi (SOC), neka arst&jot ar SOC vienu pasu neatkarigi no lizuma veida
(valgjs vai slégts).

Kopsavilkums par lizumu vienibu kinnulativiem procentiem saistiba ar nedélu un arstéSanu

Nedelas
Arsté$ana 3 6 9 12 15 18
TruScient + SOC (n=84) 9,5 83,3 92,9 97,6 98,8 100,0
SOC (n=42) 0 50,0 83,3 88,1 90,5 95,2

SOC = standarta aprupe

5.2.  Farmakokinétiskie dati

TruScient ir aktivs implantacijas vieta. Pétijumos ar dzivniekiem (zurkam), izmantojot radiologiski
iezim&tu alfa diboterminu Uz absorb&jama kolagéna siikla, vid€jais atraSanas laiks implantacijas vieta
bija 4-8 dienas. Maksimalais cirkul&jo$ais alfa dibotermina Iimenis (0,1 % no implantétas devas) tika
noveérots 6 stundu laika péc implantacijas. Injicgjot intravenozi, alfa dibotermina terminalais

eliminacijas pusperiods zurkam bija 16 miniites. Tapé&c secinats, ka alfa dibotermins implantacijas
vieta léni izdalas no matricas un atri tiek izvadits, tiklidz nokliist sistémiska asinsrité.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Liofilizats:




Saharoze

Glicins

Glutaminskabe

Natrija hlorids

Polisorbats 80

Natrija hidroksids (pH pielago$anai)
Salsskabe (pH pielagosanai)
Skidinatajs:

Udens injekcijam

Stuklis:
I tipa liellopu kolagéns

6.2. Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nesajaukt kopa ar citam veterinaram zalgan) 1iznemot $kidinataju,
kas piedavats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc sagatavoSanas lietoSanai saskana ar lieto§anas instrukciju:3 stundas.
Neizlietotas veterinaras zales iznicinat.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
Neatdzeset.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs
Katrs komplekts satur:

Liofilizats:
e 10 ml I tipa stikla flakons ar hlorbutilkaucuka aizbazni, kas parklats ar nonemamu aluminija
vacinu un plastmasas’vacinu.
Skidinatajs:
e 10 ml I tipa'stikla flakons ar brombutilkaucuka aizbazni, kas parklats ar nopemamu aluminija
vacinu un plastmasas vacinu.

Suklis:
o divi sterili 2,5x5cm stkli polivinilhlorida (PVH) blistera iepakojuma, parklata ar Tyvek
vacinu.

Komplekts ietver arT:
e Divas sterilas 3 ml vienreizlietojamas polipropiléna $lirces ar pievienotam nertisgjosa terauda
adatam.
e Vienu sterilu 6 ml vienreizlietojamu polipropiléna §lirci ar pievienotu neriis€josa terauda
adatu.



6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/11/136/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/12/2011

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas.Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


http://www.emea.europa.eu/

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Pfizer

1 Burtt Road
Andover
MA 01810
ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VARLIEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav noteikts.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA AR KOMPLEKTU

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient 0,66 mg implanta komplekts suniem
Dibotermin alfa (rhBMP-2)

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens flakons liofilizata satur 0,66 mg alfa dibotermina (rhBMP-2).

vvvvvv

3. ZALU FORMA

Komplekts implantam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 flakons (liofilizats)

1 flakons (Skidinatajs)

2 absorb&jami kolagéna sukli

2 sterilas 3 ml vienreizlietojamas §lirces ar adatant
1 sterila 6 ml vienreizlietojama $lirce ar adatu

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Diafizu lizumu arstéSanaka paliglidzeklis standarta kirurgiska apripé, izmantojot lizumu val&ju
mazinasanu suniem.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Vienreizgjai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto liectoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads}
Flakona saturam péc izskidinasanas: 3 stundas
Neizlietotas veterinaras zales iznicinat.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.
Neatdzeset.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINAROZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM*(UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zéles.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama unnepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/11/136/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

LIOFILIZATA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient 0,66 mg implanta komplekts suniem
Dibotermin alfa (rhBMP-2)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

0,66 mg

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

AtskaidiSanai.

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSapashinstrukciju.

‘5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
Flakona saturam p@e-iz§kidinasanas: 3 stundas

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient skidinatajs
Udens injekcijam

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
Iz8kidinasanai neizmantot vairak par 3,2 ml.

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

‘5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}
P&c izskidinasanas atlikuSo.Skidinataju izliet.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ABSORBEJAMA KOLAGENA SUKILA BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient suklis

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

| tipa liellopu kolagéns

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2,5x5cm

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

‘5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU\PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Serija

7.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {ménesis/gads}

8. VARDI “LIET@SANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
TruScient 0,66 mg implanta komplekts suniem
1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas pasnieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TruScient 0,66 mg implanta komplekts suniem

3.  AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens flakons liofilizata satur 0,66 mg alfa dibotermina (rhBMP-2)*

P&c sagatavosanas TruScient skidumssatur 0,2 mg alfa dibotermina (rhBMP-2)

* Alfa dibotermins [rekombinéta. cilveka kaulu morfogenétiska olbaltumviela-2 (recombinant human
Bone Morphogenetic Protein-2);?hBMP-2] ir cilvéka olbaltumviela, kas iegiita no Kinas kamju olnicu

(KKO) stinu linijas.

Divi stkli, kas pagatavotino | tipa liellopu kolagéna.

4. INDIKACIJA(-S)

Diafizu luzumu arsté$ana ka paliglidzeklis standarta kirurgiska apriipé, izmantojot lizumu val&ju
mazinasanu suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem ar nenobriedusu skeletu, ar aktivu infekciju operacijas vieta, ar patologisku lazumu
vai akttvu laundabigu audzgju.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laboratorijas pétijumos suniem novérotas $adas nevélamas blakusparadibas:

- heterotopiska apkartgjo audu parkaulosanas,

- parmériga kaulaudu veidosanas aplikacijas vieta un ektopiska kaulaudu veidoSanas,

- parmérigais kaulaudu daudzums un ar skidrumu pilditas cistas, kas ar laiku parveidojas par normalu
kaulu,

- 2-3 nedglas péc operacijas novérots palielinats pietikums aplikacijas vieta. Sie pietiikumi ir lokalo
mezenhimas audu proliferacijas rezultats, nobriestot par jauniem kaulaudiem un atbilst rhBMP-2
farmakologiskajai aktivitatei.

Lauka pétijumos suniem novérotas $adas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem)

Vieglas 11dz vidgjas:

e klibums,

e ciets pietikums pirmajas tris nedélas péc operacijas, kas pakapeniski izziid vairaku ménesu
laika,

e miksts pietikums, kas izziid 3 ned€lu laika.

Biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no-100 dzivnickiem)

Vieglas 11dz vidgjas:

e seroma, parmeériga incizijas vietas laiziSana, lotitavu stivums, lokals pietikums, ¢iilas uz adas,
izdalfjumi no griezuma vietas, griezuma viétas atvérSanas,

e miksts pietiikums, kas parasti izziid 6 ned€]u laika p&c operacijas.

Retakas (vairak neka 1. bet mazak neka 4.0-dzivniekiem no 1 000 dzivniekiem)

Vieglas 11dz vidgjas:

e parmérigs kaulu rumbojums, kas saistits ar ilgstosu (>10 nedg]as) vidéju miksto audu
pietikumu un parmeérigu incizijas vietas laiziSanu.

Smagas:
e klibums

Noverotas kliniskas pazihes minétas ka TruScient blakusparadibas, ja tas intensitates un/vai
ilguma zina parsniedza tas, kas biitu uzskatamas par normalam, laizumam dzistot péc standarta
apriipes (SOC - Standard of Care).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Sis veterinaras zales jaizmanto tikai atbilstosi kvalific€tam veterinararstam.
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Maksimala ieteicama deva vienam sunim ir viss TruScient vienreiz€jais komplekta saturs (t.i., lidz
diviem 2,5x5 cm sagatavotiem TruScient stikliem). Stiklus sagatavot vismaz 15 minites pirms
komplekta saturoSo sastavdalu lietoSanas.

Ieverojiet turpmak min&tos noradijumus. Alfa diboterminu (rhBMP-2) izskidina 0,2 mg/ml skiduma
un péc tam vienmeérigi sadala par abiem siikliem.

TruScient sagatavoSanas un lietoSanas instrukcijas neievérosana var negativi ietekméet ta drosibu un
efektivitati.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms katras veterinaro zalu lietoSanas izlasiet turpmak miné&tos noradijumus.

Noradijumi: lietojot aseptisku metodi, ievérojiet alfa dibotermina (rhBMP-2) izSKidinasanas
noradijumus aplicéSanai uz stikliem. Rapigi nodros$iniet, lai alfa diboterming4thBMP-2)
iz8kidinaSanai un aplic€Sanai uz siikliem tiktu izmantoti precizi tilpumi. Lai nodroSinatu precizu
dozgSanu, nodrosiniet, lai parnesamos tilpumos nebiitu gaisa burbulu.

A. Iz8kidiniet alfa diboterminu (rhBMP-2) nesterila vidé:

1. Nodezinficgjiet ar spirtu liofilizata un skidinataja flakonu aizbaznus.

2. lzmantojot 6 ml slirci un adatu, ievelciet 3,2 ml skidinataja (flakona ir vairak $kidinataja neka
nepiecieSams). Nelietojiet vairak par 3,2 ml.

3. Leni injicgjiet 3,2 ml $kidinataja liofilizata flakona (skatit 1. attelu), lai iegaitu 0,2 mg/ml
rhBMP-2 $kiduma.

4. Uzmanigi pagroziet flakonu, lai veicinatuSkisanu. Nekratiet. P&c lietosanas izniciniet §lirci
un adatu.

1. attels: Alfa dibotermina (rhBMP-2) iz§kidinasana

— 3.2ml

p \4

Q Uzmanigi pagroziet

B. Sagatavojiet TruScient siiklus sterila vide:

5. lzmantojot sterilu metodi, parnesiet divas 3 ml §lirces ar adatam un siiklu tieSos iepakojumus
sterila vidg.

6. Iznemiet suklus no tiesa iepakojuma un atstajiet tos uz paplates.

7. Nesterilaja vidg, izmantojot aseptisku parvieto§anas metodi un katram siklim 3 ml §lirci ar
adatu, no sagatavota alfa dibotermina (rhBMP-2) flakona ievelciet pa 1,4 ml.

8. Atstajot siiklus uz paplates, VIENMERIGI sadaliet 1,4 ml alfa dibotermina (rhBMP-2)
Skiduma uz katra siikla, ka paradits ilustracija (2. attels).
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2. attels: TruScient siiklu sagatavoSana

14ml — 14ml—

9. Pirms sagatavoto stiklu lietoSanas nogaidiet VISMAZ 15 miniites. No samitrinaSanas briza
stklus izlietojiet 2 stundu laika.

10. Rikosanas laika izvairieties no parmériga Skidruma zuduma no sagatavotajiem stakliem.
Nesaspiediet.

11. Ja vajadziga tikai dala no sagatavota stikla, vispirms sagatavojiet visu iepakojumu (ievérojot
iepriek§ minétos punktus 1-9 ), tad p&c vajadzibas pirms implantésanas nogrieziet vai salokiet
sagatavoto sukli.

C. Implantesana:

12. Pirms sagatavota stkla aplicéSanas panaciet NoteiKtu lizuma samazinajumu, fiksaciju un
hemostazi. P&c iesp&jas nosusiniet lizuma vietu.

13. Pirms aplic€Sanas pec vajadzibas nogrieziet . vai salokiet sagatavoto siikli. Sagatavota siikla
apmeéru nosaka liizuma anatomija un igsp&ja parsegt bruici, stikli minimali saspieZot.
Izmantojiet tikai tadu sagatavota sukla daudzumu, kads nepiecieSams, lai parklatu pieejamas
lizuma Iinijas un bojajumu (mazakngka vienu lidz diviem sagatavotiem sikliem).

14. Lai izvairitos no parmériga Skidruma zuduma, aplicéSanas laika ricibai ar sagatavotajiem
stikliem izmantojiet kirurgiskas knaibles,

15. Sagatavoto stkli novietojiet t&, lai tas savienotu lizumu un veidotos laba saskare ar
galvenajiem proksimala’yn distala lazuma fragmentiem. Sagatavoto stkli var aptit ap kaulu
vai novietot lidz ar kaula platnes malam atbilstosi lGzuma geometrijas un fiksacijas prasibam.
Kaula platnes nedrikst parklat ar sagatavoto stkli, lai vajadzibas gadijuma atvieglotu to
nonemsanu péc lizima sadziSanas. Jasaglaba apasinosanas laukums.

16. TruScient néngdfosinas mehanisku stabilitati, un to nedrikst izmantot telpas aizpildiSanai,
pastavot spiedienam.

D. P&c aplicésanas:

17. Neskalojiet briici péc tam, kad sagatavotais stiklis ir novietots pari lizumam. Skalojot tiks
aizskalots prom alfa dibotermina (rhBMP-2) skidums.

18. Ja nepieciesama kirurgiska drena, ta janovieto vismaz vienu kartu virs vai attalinati no
sagatavotajiem sukliem.
19. P&c sagatavoto suk]u aplicgSanas pilniba panaciet pilnigu miksto audu parklajumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperattira virs 25 °C.

Neatdzeset.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

Iznicinat neizlietotas veterinaras zales.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Nav. TruScient sagatavosanas un lieto$anas instrukcijas neievérosana var negativi ietekmét ta drosibu
un efektivitati.

Lai izvairitos no parmerigas pécoperacijas tiiskas, izmantot tikai sagatavota TrdS¢ient siik]a
daudzumu, kas vajadzigs, lai parklatu pieejamas lizuma Iinijas un bojajumus+(inazak neka vienu lidz
diviem sagatavotiem siikliem).

TruScient var izraisit sakotn&ju apkartgjo trabekularo kaulu uzstuksangs) Tadgl, ja nav klinisku datu,
veterinaras zales nedrikst aplic@t tiesi uz trabekulara kaula, ja parejesa kaulu rezorbcija var radit kaulu
trausluma risku un tad&jadi palielinat implantacijas neveiksmes risku.

TruScient nenodrosina mehanisku stabilitati un to nedrikst izmantot, lai aizpilditu telpu, pastavot
saspiesanas spekam. Garo kaulu lizumu un miksto audu acst€8anas procedirrai jabalstas uz standarta
praksi, tostarp infekcijas kontroli.

Gan rhBMP-2, gan I tipa liellopu kolagéns suniem ¥ay izraisit imtinu atbildes reakciju. Lai gan
kliniskos un dro$ibas pétijumos nevargja novérotéskaidru saistibu ar kliniskajiem rezultatiem vai
nevélamu iedarbibu, nevar izslegt neitraliz&jo$q antivielu attistibas vai paaugstinatas jutibas veida
reakciju iesp&jamibu. Gadijumos, kad ir aizdemas par imunologiska veida nevélamu ietekmi,
jaizverte imiinas atbildes reakcijas iesp&jamitba uz zalem.

Drosiba, tostarp iesp&jamas imiinas atbildes reakcijas un atkartotas lietosanas efektivitate suniem nav
noverteta.

Nav veikti p&tfjumi suniem ar Zlh@mam autoimiinam slimibam.
Nav veikti pétijumi suniein.ar metaboliskam kaulu slimibam.

Nav noteikts veterind@to~zalu nekaitigums parosanas, grusnibas un laktacijas laika. BMP-2 ir izSkirosa
nozime augla attistibas laika. Anti-BMP-2 antivielu veidoSanas ietekme uz augla attistibu nav
novértéta. Antivielu titru sastopamiba lauka apstaklos arstétajiem suniem ir zema, un kucéni netiks
paklauti anti-BMP-2 antivielu iedarbibai vai arT ta biis loti ierobeZota, ierobezotas placentas
$kérsosanas dél suniem. Sis zales parosanas, griisnibas un laktacijas laika suniem drikst lietot tikai
pec atbildiga veterinararsta veikta riska/ieguvuma novertgjuma.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) izslakstiSanas uz adas un acis, nekavgjoties skalot.
TruScient paredzgts tikai vienreizgjai lietosanai. To nedrikst atkartoti sterilizet.
Sagatavojiet stiklus vismaz 15 minites pirms lietoSanas un izlietojiet 2 stundu laika p&c to
samitrinasanas.

Neizlietotas veterinaras zales iznicinat.

TruScient drikst aplicét uz lizuma vietas tikai ar vislielako riipibu.
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Mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Ta ka alfa dibotermins (rhBMP-2) ir olbaltumviela un to nevar
konstatét visparéja asinsrité, ta farmakokinétiska mijiedarbiba ar citam zalém ir maz ticama.

TruScient nedrikst jaukt kopa ar citam veterinarajam zalém.

TruScient, lietots koncentracija vai daudzuma, kas lielaks neka ieteiktais, ir saistits ar parmerigu
kaulaudu veidoSanos un palielinatu ar skidrumu pilditu tuk§umu radiSanu ierosinataja kaula.
Parmérigais kaulaudu daudzums un ar skidrumu pilditas cistas ar laiku parveidojas par normalu kaulu.
Biomehaniskie dati liecina, Siem tuk§umiem ir maza ietekme uz ierosinata kaula biomehaniskajam
Ipasibam vai ta integraciju ar blakus esoso garozu.

Gadijumos, kad suniem izmantota lielaka koncentracija vai daudzums neka ieteiktais, nepiecieSamibas
gadijuma blakusparadibu arsteésanai jabiit simptomatiskai.

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nesajaukt kopa ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju,

kas piedavats lietoSanai ar §Tm veterinarajam zalém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA.PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodafitas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA
Katrs komplekts satur:

Liofilizats:
e 10 ml I tipa stikla flakens/ar hlorbutilkaucuka aizbazni, kas parklats ar nonemamu aluminija
vacinu un plastmasaswacinu.
Skidinatajs:
e 10 ml I tipa $tikda flakons ar brombutilkaucuka aizbazni, kas parklats ar nopemamu aluminija
vacinu un plastmasas vacinu.

Suklis:
e divi sterili 2,5x5cm sukli polivinilhlorida (PVH) blistera iepakojuma, parklata ar Tyvek
vacinu.

Komplekts ietver arT:
e Divas sterilas 3 ml vienreizlietojamas polipropiléna $lirces ar pievienotam nertisgjosa terauda
adatam.
e Vienu sterilu 6 ml vienreizlietojamu polipropil€na §lirci ar pievienotu neriis€josa térauda
adatu.

Lai ieglitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6anka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +3592 97041 72

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

EALGOO
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"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.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kbzpog
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 Pharma’Animal Health
TIf: +47 40400 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tek¥43 12701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 40

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

Romania
Zoetis Romania 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
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Latvija United Kingdom
Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited

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