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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TruScient 0,66 mg zestaw do implantacji dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka liofilizatu zawiera:

Diboterminy alfa (rhBMP-2)* 0,66 mg

Po rozpuszczeniu TruScient zawiera 0,2 mg/ml diboterminy alfa (rhBMP-2).

*Dibotermina alfa (rekombinowane ludzkie biatko morfogenetyczne kosci-2; rhBMP-2) jest ludzkim
biatkiem pochodzacym z rekombinowanej linii komoérkowe;j jajnika chomika chifskiego.

Dwie gabki wykonane z kolagenu wolowego typu L.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zestaw do implantacji.

Biaty proszek do sporzadzenia roztworu i bezbarwny, przeztoczysty rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ztaman trzonu kosci diugich kosci, jako uzupetienie standardowego postgpowania
polegajacego na otwartym nastayieniu ztamania u psow.

4.3 Przeciwwskazanid

Nie stosowac u psdwn0@nanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u psow z niedojrzatym uktadem kostnym, z czynnym zakazeniem w miejscu
operacyjnym, ze zlamaniami patologicznymi lub z czynnym procesem nowotworowym.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych lekarzy
weterynarii.



Nie stosowanie si¢ do zalecen instrukcji dotyczacej przygotowania produktu TruScient moze miec¢
wplyw na jego bezpieczenstwo i1 skutecznosc.

W celu uniknigcia wystapienia nadmiernego obrzgku pooperacyjnego, nalezy stosowaé taka ilos¢
produktu TruScient by osiagna¢ pokrycie dost¢pnej powierzchni ztamania i ubytkdw (nie wigcej niz 1-
2 przygotowane gabki).

TruScient moze powodowac pierwotna resorpcj¢ otaczajacej kosci beleczkowatej. Dlatego tez, w
przypadku braku danych klinicznych, nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego
bezposrednio na kos¢ beleczkowata, jezeli przemijajaca resorpcja kosci moze powodowacé ryzyko
wystapienia tamliwosci kosci, a w zwiazku z tym wystepuje podwyzszone ryzyko niewlasciwej
implantacji.

TruScient nie zapewnia stabilizacji mechanicznej i nie powinno si¢ go stosowac¢ do wypetniania
ubytkow przy dziataniu sit kompresyjnych. Postgpowanie w ztamaniach kosci dhugich oraz
opracowanie tkanek migkkich powinno by¢ zgodne ze standardowymi zasadami.praktyki
chirurgicznej, wlaczajac kontrolg zakazenia.

Zaroéwno rhBMP-2 i kolagen wotowy typu I moze u psow wywotaé¢ odpowiedz immunologiczna.
Pomimo, ze w badaniach klinicznych i badaniach bezpieczenstwa nie ‘@bserwowano wyraznego
zwigzku z wynikami leczenia lub wystgpowaniem dziatan niepozadanyeh, nie mozna wykluczy¢
mozliwos$ci rozwoju przeciwcial neutralizujacych lub reakcji typumadwrazliwosci. Mozliwos¢
wystapienia odpowiedzi immunologicznej na produkt nalezy rozwazy¢ w przypadkach, w ktérych
podejrzewa si¢ wystapienie niepozadanej reakcji o charakterzeyimmunologicznym.

Bezpieczenstwo, wlaczajac mozliwa odpowiedz immunologiozna oraz skuteczno$¢ po ponownym
podaniu produktu, nie zostato ustalone u psoéw.

Nie przeprowadzono badan u pséw z rozpoznanymichorobami autoimmunologicznymi.
Nie przeprowadzono badan u psow z chorobaminetabolicznymi kos$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast sptuka¢ go
woda.

4.6 Dzialania niepozadane~(czestotliwosc i stopien nasilenia)

Podczas badan laboratoryjnyeh u psow stwierdzono nastgpujace dziatania niepozadane:

heterotopowe twQrzenie kosci w obregbie otaczajacych tkanek
— obfite tworzenie kosci w miejscu implantacji oraz ekotopowe tworzenie kosci

— nadmierne wypenienie kosci i gromadzenie si¢ ptynéw w postaci cyst, ktore moga z czasem
przeksztalcaé si¢ w normalna kos$¢

— nadmierny obrzgk w miejscu implantacji byt obserwowany do 2-3 tygodni po operacji. Obrzgk
ten jest wynikiem miejscowej proliferacji tkanki mezenchymalnej nowej, dojrzewajacej tkanki
kostnej, co jest zwiazane z wlasciwosciami rhBMP-2,

Podczas terenowych badan klinicznych u pséw obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czgste (wigcej niz 1 na 10 zwierzat)

Lagodne do umiarkowanych
e kulawizna




e twardy obrzek w ciagu pierwszych 3 tygodni po operacji, ktory ustepowat stopniowo w ciagu
kilku miesigcy
e migkki obrzek ktory ustepowat w ciagu 3 tygodni

Czeste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 100 zwierzat)
Lagodne do umiarkowanych
¢ miejscowe nagromadzenie si¢ ptynu surowiczego, nadmierne wylizywanie rany operacyjnej,
sztywno$¢ stawdw, miejscowy obrzek, wrzdd skorny, wydzielina z rany, rozejécie sig brzegéw
rany.
e Migkki obrzek zazwyczaj ustepujacy do 6 tygodnia po operacji.

Rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 zwierzat).
Lagodne do $rednich
e Nadmierne kostnienie wraz z towarzyszacym przetrwatym (powyzej 10 tygodni)
umiarkowanym obrzgkiem tkanek migkkich i nadmiernym wylizywaniem pkolic rany
operacyjnej.
Ciezkie
e Kulawizna

Obserwowane objawy kliniczne wymienione zostaly jako dzialaniamiepozadane dla produktu
TruScient, jezeli ich intensywno$¢ i/lub czas trwania przekraczaly,wartoS$ci przyjete dla
standardowych procedur zwigzanych z leczeniem zltaman.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato ustalone w czasie hodowli, ciazy i
laktacji. BMP-2 odgrywa istotna rolg podczas rozwoju ptodu. Wplyw przeciwciat przeciw BMP-2 na
rozwoj zarodkowo-ptodowy nie zostat oceniony. Przypadki wystgpowania przeciwciat u leczonych
psow w warunkach terenowych byly sporadycznesaszczenigta nie sa narazone lub tylko w bardzo
ograniczonym zakresie na dziatanie przeciwcial przeciw BMP-2 w zwiazku z mozliwy ograniczonym

przenikaniem ich przez tozysko u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinién by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu, w
czasie ciazy i laktacji tylko po dokonapiwprzez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan ddtyezacych interakcji. Poniewaz dibotermina alfa (rhBMP-2) jest
biatkiem, ktorego nie wykryto'w krazeniu ogélnym, nie nalezy spodziewac sig jej interakcji
farmakokinetycznych z ingymi produktami.

TruScient nie powinién by¢ mieszany z innymi produktami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy przeczyta¢ instrukcje dotyczaca przygotowania kazdego zestawu i zgodnie z nig postepowaé
przy kazdym stosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego. Nie stosowanie si¢ do
wymagan instrukcji moze mie¢ wplyw na bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu.

TruScient jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Przygotowac gabki na co najmniej 15 minut przed zastosowaniem i zuzy¢ w ciagu 2 godzin od
nasaczenia gabek. Niezuzyty produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucic.

Zaleca sig wykorzystanie jednej do dwoch gabek (2,5 x 5 cm) u jednego psa.



Dibotermina alfa (rhBMP-2) jest stosowana po przygotowaniu roztworu o stezeniu 0,2 mg/ml, a
nastgpnie rozprowadzana rownomiernie na obu gabkach.

Nalezy upewnic sig, ze uzyto odpowiedniej objetosci rozpuszczalnika do przygotowania produktu i
diboterminy alfa (rhBMP-2) rozprowadzanej na gabkach.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy upewnic si¢ ze przenoszony ptyn nie zawiera
pecherzykow powietrza.

Instrukcja przygotowania i stosowania

Stosujac technike aseptyczna nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi wskazéwkami dotyczacymi
przygotowania roztworu diboterminy alfa (rhBMP-2) w celu umieszczenia go na gabkach.

A. Rekonstytucja diboterminy alfa (rhBMP-2) w polu niesterylnym:

1.
2.

Zdezynfekowac¢ alkoholem korki fiolek z liofilizatem i rozpuszczalnikiefm,

Uzywajac 6 ml strzykawki z igta pobra¢ 3,2 ml rozpuszczalnika (rozpyszczalnik dostarczany
jest w wigkszej ilosci niz potrzebna). Nie uzywaé wiecej niz 3,2 nil,

Powoli wstrzykiwa¢ 3,2 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajaceplioflizat (patrz rysunek 1),
tak by otrzymac¢ roztwor thBMP-2 o stezeniu 0,2 mg/ml.

Delikatnie obracac fiolke, aby utatwi¢ rozpuszczenie. Niewstrzasaé. Po uzyciu strzykawke
1igte wyrzucic.

Rysunek 1: Rekonstytucja diboterminy alfa (rhBMP-2)

— 3.2ml

p \ 4

Q Delikatnie obracac

B. Przygotowanié gabek TruScient w polu sterylnym:

5.

Stosujac technikg aseptyczna przenies¢ dwie 3 ml strzykawki z iglami oraz gabki pozostajace
w wewnetrznym pojemniku na pole sterylne.

Zdja¢ ostong wewngtrznego opakowania gabek i pozostawic je na tacy.

Uzywajac techniki aspetycznego pobierania oraz 3 ml strzykawek z iglami, pobra¢ do kazdej
strzykawki po 1,4 ml przygotowanego roztworu deboterminy alf (rhBMP-2) z fiolki
znajdujacej si¢ w polu niesterylnym.

Pozostawiajac gabki na tacy rozprowadzi¢ ROWNOMIERNIE na kazdej gabce 1,4 ml
roztworu diboterminy alfa (rhBMP-2) w sposob przedstawiony na rysunku (rysunek 2).



Rysunek 2 Przygotowanie gabek TruScient

14 ml — 14ml —

9. Odczeka¢ MINIMUM 15 minut przed uzyciem przygotowanych gabeky ,Zuzy¢ w ciagu 2
godzin od przygotowania.

10. Nalezy unika¢ nadmiernej utraty ptynu z przygotowanych gabek-podczas ich stosowania.
Nie wyciskac.

11. W przypadku gdy zabieg chirurgiczny wymaga zuzycia jedymic czgsci produktu, nalezy
najpierw przygotowac caty produkt zawarty w opakowanitn(zgodnie z ww. punktami 1-9),
nastgpnie przycia¢ wielkos$¢ gabki potrzebna do implamtacji.

C. Implantacja

12. Nalezy uzyska¢ ostateczne nastawienie ztamanta, unieruchomienie, oraz nalezy zatrzymac
krwawienie przed umieszczeniem przygotowanych gabek. Nalezy osuszy¢ miejsce ztamania.

13. Przycina¢, sktada¢ przygotowane gabki, tak-jak wymaga tego ztamanie przed ich implantacja.
Liczba koniecznych do zastosowania gabek jest uzalezniona od anatomii ztamania i
mozliwosci zamknigcia rany bez nadmiernego Sciskania gabek. Nalezy zastosowac tylko
taka ilos¢ przygotowanych gabek byyosiagnacé pokrycie dostgpne;j linii ztamania i ubytkow
(na og6t jedna do dwoch przygotowanych gabek).

14. W czasie implantacji, aby zapobiec nadmiernej utracie ptynow, nalezy uzywaé szczypczykow
chirurgicznych do manipulécji produktem.

15. Przygotowane gabki natezy umiesci¢ w taki sposob, aby pokrywaly miejsce ztamania i
zachowywaty dobry Kountakt z blizszymi i dalszymi odtamami kostnymi. Przygotowane
gabki mozna owija¢ 'wokot kosci lub umieszczaé na krancach plytki do taczenia kosci, tak jak
wymaga tego geomgtria ztamania i jego ustalenie. Ptytki do taczenia kosci nie powinny by¢
pokryte przez przygotowane gabki, gdyz nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ tatwego usunigcia
ptatek po zrfosnicciu sig ztamania. Powierzchnia unaczynienia powinna by¢ zachowana.

16. TruScient nie zapewnia stabilizacji mechanicznej i nie powinien by¢ stosowany do
wypelniania ubytkéw przy dziataniu sit kompresyjnych.
D. Po implantacji

17. Nie nalezy przemywac rany operacyjnej po implantacji produktu. Irygacja moze wymywac
roztwor diboterminy alfa (rhBMP-2).

18. Jezeli konieczny jest drenaz chirurgiczny, nalezy go umiesci¢ przynajmniej w warstwie
powyzej miejsca implantacji lub w pewnej odleglosci od miejsca umieszczenia
przygotowanych gabek.

19. Po implantacji, nalezy uzyskac calkowite pokrycie wszczepionych gabek warstwa tkanek
migkkich.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zastosowanie produktu TruScient w stezeniu lub liczbie wigkszej niz zalecane moze powodowaé
nadmierne tworzenie kosci i przepetnienia wolnych przestrzeni przez nowotworzong tkanka kostna.
Nadmierne wypeknienie kosci i gromadzenie si¢ ptyndw w postaci cyst moze z czasem przeksztalcaé
si¢ w normalna kos¢. Dane biomechaniczne sugeruja, ze wolne przestrzenie maja niewielki wplyw na
biomechaniczne wlasciwosci nowotworzonej tkanki kostnej lub jej integracje z przylegtymi
warstwami korowymi.

W przypadku, gdy psy otrzymatly stgzenie lub ilos¢ produktu wigksza niz zalecane, nalezy zastosowac
leczenie objawowe wystepujacych reakcji niepozadanych, jezeli jest to wymagane.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Morfogenetyczne biatka kosci.
Kod ATCvet: QM05BC01

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Dibotermina alfa (rhBMP-2) jest biatkiem osteoindukcyjnyrh, Ktore powoduje pobudzenie
wytwarzanie nowej tkanki kostnej w miejscu implantacji.,Bibotermina alfa wiaze si¢ z receptorami na
powierzchni komoérek mezenchymalnych wywolujac ich hoznicowanie w kierunku komorek
tworzacych chrzastke i kos¢. Zréznicowane komorki tworza kos¢ beleczkowata w miarg degradacji
gabek wraz z widocznym w tym samym czasie wnikahiem naczyn krwionosnych. Proces tworzenia
kos$ci postepuje od brzegow przygotowanych gabek w kierunku ich §rodkowych czgsci az do
catkowitego zastapienia wszczepionych gabek™przez kos¢ beleczkowata. Remodelowanie
otaczajacych kosci beleczkowatych dokonuje'si¢ w sposob odpowiadajacy dziataniu na nig sit
biomechanicznych. Zdolno$¢ produktu TruScient do wspomagania procesu remodelowania kosci
moze by¢ zalezna od biologicznej i biomm¢Chanicznej integracji nowej kosci, indukowanej dziataniem
produktu TruScient z ko$cia otaczajaca, Ocena radiologiczna, biomechaniczna i histologiczna nowo
wytworzonej kosci wskazuje, ze jej funkcja biologiczna i biomechaniczna jest taka jak ko$ci
naturalnej, wiasne;j.

Badania przedkliniczne sugerewaly, ze tworzenie kosci pobudzane przez TruScient jest procesem
samoograniczajacym sig, prowadzacym do utworzenia okre§lonej objetosci kosci. Proces
samoograniczania jest prawdopodobnie zwiazany z utrata diboterminy alfa z miejsca implantacji, jak
rowniez z obecnosciginhibitorow BMP w otaczajacych tkankach.

Kliniczne badania farmakologiczne wykazaty, ze same absorbujace gabki z kolagenem nie posiadaja
wlasciwosci osteoindukcyjnych i sa one z czasem catkowicie resorbowane.

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w leczeniu ztaman kosci dtugich
byto oceniane w randomizowanych, kontrolowanych, wieloosrodkowych, terenowych badaniach
klinicznych obejmujacym psy losowo przydzielone do grupy leczonej z zastosowaniem produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz zgodnie z procedurami standardowymi (n=84) lub grupy stosujacej
tylko procedury standardowe (n= 42). Badacze byli poinformowani o przydzieleniu pacjentéw do
grup; osoby oceniajace czas potrzebny do radiograficznie potwierdzonego zespolenia ztamania u
kazdego psa nie byly poinformowane o zastosowanym leczeniu. Psy byly poddane obserwacji przez
18 tygodniu po leczeniu.

Wyniki wskazuja, ze TruScient, gdy towarzyszyt standardowym procedurom , skracat czas koniczny
do, potwierdzonego badaniem radiograficznym, gojenia ztamania w poréwnaniu do leczenia opartego



jedynie na zastosowaniu standardowych procedur postgpowania ze ztamaniami réoznych typow
(otwarte, zamknigte).

Podsumowanie lacznego odsetka zrostow ztaman w czasie i w zaleznosci od zastosowanego

leczenia.
Tygodnie
Leczenie 3 6 9 12 15 18
TruScient + SP (n=84) 9,5 83,3 92,9 97,6 98,8 100,0
SP (n=42) 0 50,0 83,3 88,1 90,5 95,2

SP — standardowe procedury

Podczas gdy stwierdzono zalezno$¢ zastosowanego leczenia i skroceniu czasu gojenia zkamania, nie
obserwowano roznic pomigdzy grupa leczona z zastosowaniem produktu TruScient a grupa kontrolna
w stosunku do poszczegdlnych parametréw Kklinicznych, kulawizn i bélu lub w stesunku do og6inych
wynikoéw w oparciu o objawy kliniczne gojenia rany.

Odpowiedz przeciwciat przeciw BMP-2 na produkt TruScient byla oceniana @t 133 pséw poddanych
operacyjnemu ustabilizowania ztamania kosci dtugich z ustaleniem wewnigtrznym. Powstanie
przeciwciat przeciw BMP-2 bylo stwierdzone u 6,9% pséw otrzymujacych TruScient w stosunku do
4,3% psow z grupy kontrolnej. Miano przeciwciat nie miato zwiazkinzzadnym niepozadanym
objawem klinicznym, wlaczajac dziatania niepozadane zwiazane Zjodpowiedzia immunologiczna,
takie jak reakcje alergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

TruScient dziata w miejscu implantacji. W badaniachgiazwierzetach (szczury) z zastosowaniem
znakowanej diboterminy alfa w gabce kolagenowej,.sredni czas utrzymywana si¢ w miejscu
implantacji wynosit 4-8 dni. Szczytowy poziom ksazacej diboterminy alfa (0,1% dawki
implantowanej) obserwowano w okresie 6 godzin'po dokonanej implantacji. Po podaniu dozylnym
koncowy okres pottrwania diboterminy alfa wynésit u szczuréw 16 minut. Dlatego tez
wywnioskowano, ze dibotermina afla w migjscu implantacji jest powoli uwalniana z podtoza i szybko
usuwana, gdy przejdzie do krazenia ogoliego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji ponioeniczych

Liofilizat:

Sacharoza

Glicyna

Kwas glutaminowy

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Gabka
Kolagen wotowy typu I




6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczy weterynaryjny musi
by¢ rozpuszczany tylko przy uzyciu dostarczanego rozpuszczalnika i nie powinien by¢ mieszany z
innymi rozpuszczalnikami lub innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja — w fiolce: 3 godziny.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucic.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C
Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazad

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Kazdy zestaw zawiera:

Liofilizat:
e 10 ml fiolki ze szkta typu I zamykane korkiem z elastoRieru chlorobutylowego zabezpieczone
zrywalnym aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem.
Rozpuszczalnik:
e 10 ml fiolki ze szkta typu I zamykane korkiem z élastomeru bromobutylowego zabezpieczone
zrywalnym aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem.
Gabka:
e  Dwie sterylne gabki 2,5x5 cm w opakowasiu blistrowym z polichlorku winylu (PCW)
zamknigte wieczkiem Tyvek.

Zestaw zawiera takze:

e  Dwie jalowe, 3 ml, jednorazowe strzykawki polipropylenowe z dotaczonymi igtami ze stali
nierdzewne;j.

e Jedna jatowa, 6 ml, jednofazowa strzykawke polipropylenowa z dolaczona igla ze stali
nierdzewnej.

6.6  Specjalne srodki pstroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego hib pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/136/001



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/12/2011

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ NAWTWORCA
ODPOIWEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOIWEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Pfizer

1 Burtt Road
Andover
MA 01810
USA

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolenienie serii

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

17813 Vall de Bianya

Girona

Hiszpania

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DORUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TruScient 0,66 mg zestaw do implantacji dla pséw
Dibotermina alfa (rhBMP-2)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna fiolka liofilizatu zawiera 0,66 mg diboterminy alfa (rhBMP-2).
Po rozpuszczeniu TruScient zawiera 0,2 mg/ml diboterminy alfa (rhBMP-2).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw do implantacji

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka (liofilizat)

1 fiolka (rozpuszczalnik)

2 absorbcyjne gabki kolagenowe

2 jalowe, 3 ml, jednorazowe strzykawki z igtami
1 jalowa, 6 ml, jednorazowa strzykawka z igla

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

|6. WSKAZANIA LECZNIGZE

Leczenie ztaman kos$ci dtugichkosci, jako uzupetnienie standardowego postegpowania polegajacego na
otwartym nastawieniu zlamania u psow.

7. SPOSOB | BROGA (-1) PODANIA

Tylko do jednokrotnego uzycia
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesiac/rok}
Okres waznosci po rekonstytucji —w fiolce: 3 godziny.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucic.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA'NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB OCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI,DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSEU'NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym.iaiedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER (-Y)POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/136/001

[17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TruScient 0,66 mg zestaw do implantacji dla pséw
Dibotermina alfa (rhBMP-2)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

0,66 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

(4. DROGA (-I) PODANIA

Do przygotowania roztworu.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCLSERII

EXP:
Okres waznosci po rekomstytucji —w fiolce: 3 godziny.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik dla TruScient
Woda do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCILUB LICZBY
DAWEK

10 ml
Do sporzadzenia roztworu nie uzywaé wigcej niz 3,2 ml.

(4. DROGA (-1) PODANIA

5. OKRES KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP:
Po przygotowaniu roztwortihpozostaty rozpuszczalnik nalezy wyrzucié.

(8.  NAPIS "WY¥EACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Absorbceyjne gabki kolagenowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gabki dla TruScient

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kolagen wotowy typu I

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCILUB LICZBY
DAWEK

25x5cm

(4. DROGA (-1) PODANIA

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot:

(7. TERMIN WAZNOSCI SEKII

EXP:

(8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwiétzat

19



20



ULOTKA INFORMACYJNA
TruScient 0,66 mg zestaw do implantacji dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TruScient 0,66 mg zestaw do implantacji dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CHY'RTNNYCH SUBSTANCJI
Jedna fiolka liofilizatu zawiera:

Diboterminy alfa (rhBMP-2)* 0,66 mg

Po rozpuszczeniu TruScient zawiera 0,2 mghntdiboterminy alfa (rhBMP-2).

*Dibotermina alfa (rekombinowane ludzki€ biatko morfogenetyczne kosci-2; rhBMP-2) jest ludzkim
biatkiem pochodzacym z rekombinowane;j linii komorkowej jajnika chomika chinskiego.

Dwie gabki wykonane z kolagenu'wotowego typu 1.

4. WSKAZANIA LEEZNICZE

Leczenie ztaman kosei'dtugich kosci, jako uzupetnienie standardowego postgpowania polegajacego na
otwartym nastawienil ztamania u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u psow o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u pséw z niedojrzatym uktadem kostnym, z czynnym zakazeniem w miejscu
operacyjnym, ze ztamaniami patologicznymi lub z czynnym procesem nowotworowym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan laboratoryjnych u pséw stwierdzono nastepujace dziatania niepozadane:
— heterotopowe tworzenie ko$ci w obrgbie otaczajacych tkanek
— obfite tworzenie kosci w miejscu implantacji oraz ekotopowe tworzenie kosci

21



— nadmierne wypehienie kosci i gromadzenie si¢ ptyndw w postaci cyst, ktore moga z czasem
przeksztatca¢ si¢ w normalna ko$¢

— nadmierny obrzek w miejscu implantacji byt obserwowany przez 2-3 tygodnie po operacji.
Obrzek ten jest wynikiem miejscowej proliferacji tkanki mezenchymalnej nowej, dojrzewajace;j
tkanki kostnej, co jest zwiazane z wtasciwosciami thBMP-2.

Podczas terenowych badan klinicznych u pséw obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (wiecej niz 1 na 10 zwierzat)
Lagodne do umiarkowanych
e kulawizna
e twardy obrzgk w ciagu pierwszych 3 tygodni po operacji, ktory ustgpowat stopniowo w ciagu
kilku miesiecy
e migkki obrzek ktory ustgpowat w ciagu 3 tygodni

Czeste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 100 zwierzat)
Lagodne do umiarkowanych
e miejscowe nagromadzenie si¢ ptynu surowiczego, nadmierne wylizytyanie rany operacyjnej,
sztywno$¢ stawow, miejscowy obrzek, wrzod skorny, wydzielina zrany, rozejscie sig brzegdw
rany.
e Migkki obrzgk zazwyczaj ustgpujacy w do 6 tygodnia po operagji.

Rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 zwierz4t).
Lagodne do $rednich
e Nadmierne kostnienie wraz z towarzyszacym przetrwalym (powyzej 10 tygodni)
umiarkowanym obrzgkiem tkanek migkkich i nadmliernym wylizywaniem okolic rany
operacyjnej.
Ciezkie
e Kulawizna

Obserwowane objawy kliniczne wymienione zostaly jako dzialania niepozadane dla produktu
TruScient, jezeli ich intensywno$¢ i/lub.czas trwania przekraczaly wartosci przyjete dla
standardowych procedur zwigzanych zléczeniem zlaman.

W przypadku zaobserwowania jakiclikolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
TruScient powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych lekarzy weterynarii.

Najwigksza zalecana dawka jest cala zawarto$¢ jednego zestawu TruScient dla jednego psa (tj. nie
wiecej niz dwie 2,5 x Scm przygotowanych gabek produktu TruScient dla psa). Przygotowaé gabki
przynajmniej na 15 minut przed uzyciem stosujac produkty zawarte w zestawie.

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja w celu przygotowania produktu. Dibotermina alfa (rhBMP-

2) jest stosowana po przygotowaniu roztworu o st¢zeniu 0,2 mg/ml, a nastgpnie rozprowadzana
roéwnomiernie na obu gabkach.
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Nie stosowanie si¢ do ponizszych zalecen dotyczacych prawidtowego podania produktu TruScient
moze mie¢ wplyw na jego bezpieczenstwo 1 skutecznosc.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przeczyta¢ ponizsza instrukcj¢ kazdorazowo przed zastosowaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Wskazowki: Stosujac technike aseptyczna nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami
dotyczacymi przygotowania roztworu diboterminy afla (rhBMP-2) i umieszczenia go na gabkach.
Nalezy upewni¢ sig, ze uzyto odpowiedniej objetosci rozpuszczalnika do przygotowania produktu i
diboterminy alfa (rhBMP-2) umieszczanej na gabkach. W celu zapewnienia prawidtowego
dawkowania nalezy upewnic si¢ ze przenoszony ptyn nie zawiera pecherzykoéw powietrza.
A. Rekonstytucja diboterminy alfa (rhBMP-2) w polu niesterylnym:
1. Zdezynfekowa¢ alkoholem korki fiolek z liofilizatem i rozpuszczalikiem.

2. Uzywajac 6 ml strzykawki z igta pobra¢ 3,2 ml rozpuszczalnikay(rozpuszczalnik
dostarczany jest w wigkszej ilo$ci niz potrzebna). Nie uzywaé wiecej niz 3,2 ml.

3. Powoli wstrzykiwaé 3,2 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej lioflizat (patrz rysunek
1), tak by otrzymac¢ roztwor thBMP-2 o stezeniu 0,2 mg/ml.

4.  Delikatnie obraca¢ fiolkg, aby utatwic¢ rozpuszczenies Nie wstrzasaé. Po uzyciu
strzykawke 1 iglte wyrzucic.

Rysunek 1: Rekonstytucja dibaterminy alfa (rhBMP-2)

— 3.2ml

p \4

Q Delikatnie obracac

B. Przygotowanie gabek TruScient w polu sterylnym:

5. Stosujac technikg aseptyczng przenies¢ dwie 3 ml strzykawki z igtami oraz gabki
pozostajace w wewnetrznym pojemniku na pole sterylne.

6. Zdjac ostong wewngtrznego opakowania gabek 1 pozostawié je na tacy.

7. Uzywajac techniki aspetycznego pobierania oraz 3 ml strzykawek z igtami, pobra¢ do
kazdej strzykawki po 1,4 ml przygotowanego roztworu deboterminy alf (rhBMP-2) z fiolki
znajdujacej si¢ w polu niesterylnym.

8.  Pozostawiajac gabki na tacy rozprowadzi¢ ROWNOMIERNIE na kazdej gabce 1,4 ml
roztworu diboterminy alfa (rhBMP-2) w sposob przedstawiony na rysunku (rysunek 2).
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Rysunek 2 Przygotowanie gabek TruScient

10.

11.

14 ml — 14ml —

Odczeka¢ MINIMUM 15 minut przed uzyciem przygotowanych gabek:” Zuzy¢ w ciagu 2
godzin od przygotowania.

Nalezy unika¢ nadmiernej utraty ptynu z przygotowanych gabek podczas ich stosowania.
Nie wyciskac.

W przypadku gdy zabieg chirurgiczny wymaga zuzycia jédynie czgsci produktu, nalezy
najpierw przygotowac caty produkt zawarty w opakowdniu (zgodnie z ww. punktami 1-9),
nastgpnie przycia¢ wielkos$¢ gabki potrzebna do implantaciji.

C. Implantacja

12.

13.

14.

15.

16.

Nalezy uzyska¢ ostateczne nastawienie ztamania, unieruchomienie, oraz nalezy zatrzymac
krwawienie przed umieszczeniem przygotowanych gabek. Nalezy osuszy¢ miejsce
ztamania.

Przycina¢, sktada¢ przygotowane gabkiytak jak wymaga tego ztamanie przed ich
implantacja. Liczba koniecznych do‘zastosowania gabek jest uzalezniona od anatomii
ztamania i mozliwos$ci zamknigciayrany bez nadmiernego $ciskania gabek. Nalezy
zastosowac tylko taka ilos¢ przygotowanych gabek by osiagnac pokrycie dostepnej linii
ztamania i ubytkoéw (na ogoljédna do dwoch przygotowanych gabek).

W czasie implantacji, aby Zapobiec nadmiernej utracie ptynéw, nalezy uzywac
szczypczykdw chirurgicznych do manipulacji produktem.

Przygotowane gabkitnalezy umiesci¢ w taki sposob, aby pokrywaly miejsce ztamania i
zachowywaty dobrty kontakt z blizszymi i dalszymi odtamami kostnymi. Przygotowane
gabki mozna gwija¢ wokot kosci lub umieszcza¢ na krancach ptytki do taczenia kosci, tak
jak wymaga+tego geometria ztamania i jego ustalenie. Plytki do taczenia kosci nie powinny
by¢ pokryte ptzez przygotowane gabki, gdyz nalezy zapewni¢ mozliwos¢ tatwego
usunigcidptatek po zrosnigeiu si¢ ztamania. Powierzchnia unaczynienia powinna by¢
zachowana.

TruScient nie zapewnia stabilizacji mechanicznej i nie powinien by¢ stosowany do
wypelniania ubytkow przy dziataniu sit kompresyjnych.

D. Po implantacji

17.

18.

19.

Nie nalezy przemywac¢ rany operacyjnej po implantacji produktu. Irygacja moze wymywac
roztwor diboterminy alfa (rhBMP-2).

Jezeli konieczny jest drenaz chirurgiczny, nalezy go umiesci¢ przynajmniej w warstwie
powyzej miejsca implantacji lub w pewnej odleglosci od miejsca umieszczenia
przygotowanych gabek.

Po implantacji, nalezy uzyska¢ catkowite pokrycie wszczepionych gabek warstwa tkanek
migkkich.
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10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Niezuzyty produkt leczncizy weterynaryjny nalezy wyrzucic.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowanie si¢ do zalecen instrukcji dotyczacej przygotowania produktnTfuScient moze miec¢
wplyw na jego bezpieczenstwo i skutecznosé.

W celu uniknigcia wystapienia nadmiernego obrzeku pooperacyjnege, walezy stosowac taka ilos¢
produktu TruScient by osiagna¢ pokrycie dostepnej powierzchni zkaimania i ubytkdw (nie wigcej niz 1-
2 przygotowane gabki).

TruScient moze powodowac pierwotna resorpcj¢ otaczajacejkosci beleczkowatej. Dlatego tez, w
przypadku braku danych klinicznych, nie nalezy stosowa¢ teg6o produktu leczniczego weterynaryjnego
bezposrednio na ko$¢ beleczkowata, jezeli przemijajacarésorpcja kosci moze powodowac ryzyko
wystapienia tamliwosci ko$ci, @ w zwiazku z tym wyst¢puje podwyzszone ryzyko niewlasciwej
implantacji.

TruScient nie zapewnia stabilizacji mechanicziej i nie powinno sig go stosowa¢ do wypelniania
ubytkow przy dziataniu sit kompensacyjnych.,~Postepowanie w ztamaniach kosci dtugich oraz
opracowanie tkanek migkkich powinno by¢,zgodne ze standardowymi zasadami praktyKki
chirurgicznej, wlaczajac kontrole zakazgnia.

Zarowno rhBMP-2 i kolagen wolowydypu I moze u pséw wywota¢ odpowiedZz immunologiczna.
Pomimo, ze w badaniach kliniczayeh i badaniach bezpieczenstwa nie obserwowano wyraznego
zwiazku z wynikami leczenia Jub“wystgpowaniem dziatan niepozadanych, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci rozwoju przeciweiat neutralizujacych lub reakcji typu nadwrazliwosci. Mozliwo$é
wystapienia odpowiedzidmmunologicznej na produkt nalezy rozwazy¢ w przypadkach, w ktérych
podejrzewa si¢ wystapieni€ niepozadanej reakcji o charakterze immunologicznym.

Bezpieczenstwo, wlaczajac mozliwa odpowiedz immunologiczna oraz skuteczno$¢ po ponownym
podaniu produktu, nie zostato ustalone u psow.

Nie przeprowadzono badan u pséw z rozpoznanymi chorobami autoimmunologicznymi.
Nie przeprowadzono badan u pséw z chorobami metabolicznymi kosci.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato ustalone w czasie hodowli, ciazy i
laktacji. BMP-2 odgrywa istotna rolg podczas rozwoju ptodu. Wplyw przeciwciat przeciw BMP-2 na
rozwoj zarodkowo-ptodowy nie zostat oceniony. Przypadki wystepowania przeciwciat u leczonych
psow w warunkach terenowych byly sporadyczne a szczenieta nie sa narazone lub tylko w bardzo
ograniczonym zakresie na dziatanie przeciwcial przeciw BMP-2 w zwiazku z mozliwy ograniczonym
przenikaniem ich przez tozysko u psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany u zwierzat przeznaczonych do rozrodu, w
czasie cigzy 1 laktacji tylko po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.
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Po przypadkowym rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast sptukac go
woda.

TruScient jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Przygotowac gabki na co najmniej 15 minut przed zastosowaniem i zuzy¢ w ciagu 2 godzin od
nasaczenia gabek.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucic.

TruScient powinien by¢ umieszczany w miejscu ztamania z zachowaniem najwickszej ostroznosci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Poniewaz dibotermina alfa (rhBMP-2) jest
biatkiem, ktérego nie wykryto w krazeniu ogdlnym, nie nalezy spodziewac sig jej interakcji
farmakokinetycznych z innymi produktami.

TruScient nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami.

Zastosowanie produktu TruScient w stezeniu lub liczbie wigkszej niz zalecahe‘moze powodowaé
nadmierne tworzenie kosci i przepetnienia wolnych przestrzeni przez nowotworzona tkanka kostna.
Nadmierne wypekienie kosci i gromadzenie si¢ ptyndw w postaci cystimeze z czasem przeksztalcaé
si¢ w normalng ko$¢. Dane biomechaniczne sugeruja, ze wolne przestrzenie maja niewielki wplyw na
biomechaniczne wlasciwosci nowotworzonej tkanki kostnej lub jejintegracjg z przylegtymi
warstwami korowymi. W przypadku, gdy psy otrzymaly stezenie b ilo$¢ produktu wigksza niz
zalecane, nalezy zastosowac leczenie objawowe reakcji niepozadanych, jezeli jest to wymagane.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci;preduktu leczniczy weterynaryjny musi
by¢ rozpuszczany tylko przy uzyciu dostarczanego rozpuszczalnika i nie powinien by¢ mieszany z
innymi rozpuszczalnikami lub innymi produktami lecziiczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNQSC DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MATO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisamis
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje\dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej\Eufopejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE
Kazdy zestaw zawiera:

Liofilizat:
e 10 ml fiolki ze szkta typu [ zamykane korkiem z elastomeru chlorobutylowego zabezpieczone
zrywalnym aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem.
Rozpuszczalnik:
e 10 ml fiolki ze szkta typu I zamykane korkiem z elastomeru bromobutylowego zabezpieczone
zrywalnym aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem.
Gabka:
e  Dwie sterylne gabki 2,5x5 cm w opakowaniu blistrowym z polichlorku winylu (PCW)
zamknigte wieczkiem Tyvek.
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Zestaw zawiera takze:

e  Dwie jatowe, 3 ml, jednorazowe strzykawki polipropylenowe z dotaczonymi igtami ze stali

nierdzewnej.

e Jedna jatowa, 6 ml, jednorazowa strzykawke polipropylenowa z dotaczona igla ze stali

nierdzewnej.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

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

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356.21+465 797

NederTand
ZoetiSB.V.
Tel™+31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

C")sterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 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) 1 52 11 670

Slovenské republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.
Tel: +421 2 5939 6190
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Italia Suomi/Finland

Zoetis Italia S.r.l. Zoetis Finland Oy

Tel: +39 06 3366 8133 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
Kompog Sverige

Zoetis Hellas S.A. Orion Pharma Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +46 (0)8 623 64 40
Latvija United Kingdom

Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited

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