1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Librela 5 mg oldatos injekcid kutyadk szamara
Librela 10 mg oldatos injekcié kutyak szdmara
Librela 15 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Librela 20 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Librela 30 mg oldatos injekcié kutyak szdmara
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:
Az 1 ml-es Uiveg tartalma:
bedinvetmab*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* Rekombinans technikaval aranyhdrcsdg petefészek (CHO) sejtekben termelt kutya monoklonalis
ellenanyag.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kutyak oszteoartritisszel tarsult fajdalmanak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd 12 hénaposnal fiatalabb kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 allatoknal.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Ez az allatgyogyaszati készitmény atmeneti vagy tartos ellenanyag-képzodést valthat ki a
hatéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukalasa nem gyakori és valosziniileg vagy nincs
hatasa vagy a hatékonysag észrevehet6 csokkenését okozhatja azoknal az llatoknal, amelyek
korabban mar reagaltak a kezelésre.



Ha a kezelés kezdete utan egy honapon belll nem vagy csak csekély javulas figyelhet6 meg, az egy
hénappal késébb adott masodik adag utan a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagal jobban a
masodik adagra, a kezel6 allatorvosnak alternativ kezelési modokat kell megfontolnia.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nincs.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerti 6ninjekciozas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt 6ninjekcidzas ndveli a tulérzékenységi reakcid kockazatat.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe
jél ismert. Human anti-NFG ellenanyagokkal féeml6s allatokon végzett laboratériumi vizsgalatok
bizonyitottak, azok szaporodasra és magzati fejlddésre gyakorolt toxikus hatasat. VVarandos,
terhességet tervezo és szoptatd ndknek kiillondsen ovatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas
elkeriilése érdekében.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem gyakran az injekci6 beadasi helyén enyhe reakciokat (pl. duzzanat és melegség) figyeltek meg.
Nagyon ritkéan talérzékenységi tipusu reakciokat jelentettek. llyen reakciok esetén a megfelel tiineti
kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makéakokon humén anti-NFG ellenanyagokkal végzett laboratoriumi vizsgélatok

bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vembhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhaté.

Fertilitas:
Nem alkalmazhatd tenyészallatoknal.

4.8 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok
2 hétnél hosszabb, fiatal, egészséges, oszteoartritiszben nem szenvedé kutyakon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban ennek az &llatgyogyaszati készitménynek nem volt mellékhatésa, amikor nem-szteroid

gyulladascsokkentdvel (karprofen) adtak egyiitt.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és a bedinvetmab hosszitava egytttes adasarol
kutyaban. Human klinikai vizsgalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt



pacienseknél gyorsan sulyosbodd oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag
emelésével és azokban a human paciensekben, akik hosszu tavon (tébb, mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkenté (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Kutyanal nem jelentettek a gyorsan stlyosbodd human oszteoartritisznek megfeleld esetet.

Nem végeztek mas laboratériumi vizsgalatot ennek az allatgydgyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténé egyidejti alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan. A
gyakorlati Kiprébalas sorén ezen allatgydgyaszati készitmény mas allatgydgyaszati készitménnyel,
mint példaul parazitaellenes, antimikrobidlis, kortikoszeroidot tartalmazé vagy nem tartalmazo helyi
gyulladascsokkent6 szerekkel, antihisztaminokkal és vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasa soran
kdlcsonhatéast nem észleltek.

Ha ezen allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy id6ben vakcinazas is torténik, a vakcinat
(vakcinakat) a Librela alkalmazasi helyét6l eltéré helyre kell beadni, hogy a vakcina
immunogenitasara gyakorolt barmilyen lehetséges hatast csokkentsik.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 0,5-1,0 mg/testtémeg kg, havonta egyszer.

5,0 kg-nal kisebb tomegii kutyak:
Aszeptikus médon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 5 mg/ml-es iivegbdl és adja be bér ala.
5 és 60 kg kozotti kutyanak az alabbi tablazatnak megfeleléen az tiveg (1 ml) teljes tartalmat adja be:

LIBRELA alkalmazandé hatdserdésség (mg)
Kutya testtomege (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 Gveg
10,1-20,0 1 liveg
20,1-30,0 1 Gveg
30,1-40,0 1 Gveg
40,1-60,0 1 Gveg
60,1-80,0 2 liveg
80,1-100,0 1Gveg | 1 Gveg
100,1-120,00 2 liveg

60 kg feletti kutyaknak az egyszeri adaghoz tobb, mint egy liveg tartalma kell. llyen esetekben
ugyanabba a fecskend6be szivja minden szlikséges liveg tartalmat és egy szubkutan injekcioként (2
ml) adja be.

4.10 Tuladagolas (tlnetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem tapasztaltak mellékhatast az injekcios hely enyhe reakci¢jan kivil azokban a laboratériumi
vizsgalatokban, ahol a Librela maximalisan javasolt havi adagjanak 10-szeresé alkalmaztédk 7 honapon
keresztul.

Ha tuladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Egyéb fajdalomesillapitok és lazcsillapitok.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QN02BG91

Hatasmechanizmus

A bedinvetmab egy kutya monoklonalis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus timadéspontja az
idegi ndvekedési faktor (NFG). Kimutattak, hogy az NFG altal kozvetitett sejtjelzés gatlasa enyhiti az
oszteoartritiszhez kapcsolodé fajdalmat.

Farmakokinetika

Egészseges, felnétt, 1-10 mg/kg adaggal 28 naponként bedinvetmabbal kezelt beagle kutyakon végzett
6 honapos laboratorium vizsgélatban az AUC és a Ciax Szint az adaggal kdzel aranyosan nétt és
megkozelitbleg 2 adag utan érte el az allandosult plazmakoncentraciot. Egy laboratoriumi
farmakokinetikai vizsgalatban a klinikai adag (0,5-1,0 mg/ttkg) alkalmazésakor 6,10 pg/ml-es szérum
csticskoncentraciot (Cmax) figyeltek meg 2-7 nappal (tmax = 5,6 nap) a szubkutan beadas utan, a
bioldgiai hasznosulas 84%-0s, az eliminacios felezési id6 megkozelitéleg 12 nap, az atlagos AUCo-«
141 x d/ml volt.

Oszteoartritiszben szenved6 kutyakban az ajanlott adaggal végzett hatékonysagi vizsgalatban a
termindlis felezési id6 atlagosan 16 nap volt. Az allanddsult plazmakoncentréaciét 2 adag utan alakult
ki.

A bedinvetmab, mint az endogén fehérjék, varhatéan a normal katabolikus uton kis peptidekké és
aminosavakka bomlanak le. A bedinvetmab nem a citokrém P450 enzimmel metabolizalodik; ezért
kevéssé valoszini a kdlcsonhatas azokkal az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerekkel, amik a citokrom
P450 szubsztratjai, induktorai vagy gatloi.

Immunogenitas

A bedinvetmab-kot6 ellenanyagok jelenlétét kutyakon tobbszintii megkozelités alkalmazasaval
vizsgaltak. Bedinvetmab-bal havonta egyszer kezelt, oszteoartritiszben szenvedd kutyakon végzett
gyakorlati Kiprobalas soran a bedinvetmabbal szembeni ellenanyag jelenléte nem volt gyakori. Nem
volt olyan kutya, amelyik a bedinvetmab-kot6 ellenanyagokkal dsszefiiggdé mellékhatast mutatott.

Klinikai vizsgalatok

A 3 honapig tart6 gyakorlati kiprobal&sok soran az oszteoartritiszben szenved6 kutyak kezelése
kedvez6 hatastinak bizonyult a fjdalom csokkentésére a Canine Brief Pain Inventory (CBPI) szerint.
A CBPI az allat tulajdonosanak értékelése az egyes kutyak fajdalomkezelésre adott reakciéjarol, ami
értékeli a fajdalom sulyossagat (0-tél 10-ig tartd skéla, ahol a 0 = nincs fajdalom és 10 = extrém
fajdalom), a fajdalom hatésat a kutya szokasos tevékenységeire (0-t6l 10-ig tartd skéla, ahol a 0 =
nincs hatas és 10 = teljes hatas) és az életmindséget. A meghatarozé multicentrikus EU vizsgalatban a
Librelaval kezelt kutyak 43,5%-a és a placeboval kezelt kutyak 16,9%-a a kezelés sikerességét
mutatta, amit az els6 kezelés utan 28 nappal a fajdalom erdsségének (PSS) pontozasaban >1- es
csokkenésben, a fajdalom hatasanak (PIS) pontozasaban >2- es csokkenésben hataroztak meg. A
hatékonysag a kezelés utan 7 nappal jelentkezett, azzal, hogy sikeres kezelést igazoltak a Librelaval
kezelt kutyak 17,8 %-ban és a placebdval kezelt kutyak 3,8 %-aban. A bedinvetmabbal torténé kezelés
pozitiv hatast mutatott a CBPI mindharom komponensére. Egy nem ellendérzott, 9 honapig tartd
vizsgalat adatai a kezelés tartds hatékonysagat jelezték.




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin

Hisztidin-hidroklorid-monohidrat
Trehaldz-dihidrat

Dinatrium-edetat

Metionin

Poloxamer 188

Viz, injekciéhoz valo

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalandé.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthatd.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
I-es tipusu atlatszé tveg florbutil gumidugdval.
Kiszerelések:

1 db 1 ml-es liveg karton dobozban

2 db 1 ml-es Giveg karton dobozban

6 db 1 ml-es (iveg karton dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol

szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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



8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/261/001-015

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/11/10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag eléallitojanak neve és cime

Zoetis Inc

601 West Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
UNITED STATES

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela 5 mg Oldatos injekcié kutyak szamara.
Librela 10 mg Oldatos injekcid kutyak szamara.
Librela 15 mg Oldatos injekcid kutyak szamara.
Librela 20 mg Oldatos injekcio kutyak szamara.
Librela 30 mg Oldatos injekcio kutyak szamara.
bedinvetmab

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es Uveg tartalma 5 mg bedinvetmab.

Az 1 ml-es iveg tartalma 10 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es iveg tartalma 15 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es Uiveg tartalma 20 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es Uiveg tartalma 30 mg bedinvetmab.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcié.

4. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
2x1ml
6x1ml

| 5. CELALLAT FAJOK

ﬂKutya.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

12



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {h6nap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagoléasban tarolando.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Vénykoteles.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/261/001 5mg 1iveg
EU/2/20/261/002 5mg 2iveg
EU/2/20/261/003 5mg 6 lveg
EU/2/20/261/004 10 mg 1 lveg
EU/2/20/261/005 10 mg 2 iiveg
EU/2/20/261/006 10 mg 6 Uveg
EU/2/20/261/007 15 mg 1 lveg
EU/2/20/261/008 15 mg 2 (iveg

13




EU/2/20/261/009
EU/2/20/261/010
EU/2/20/261/011
EU/2/20/261/012
EU/2/20/261/013
EU/2/20/261/014
EU/2/20/261/015

15 mg 6 lveg
20 mg 1 lveg
20 mg 2 liveg
20 mg 6 lveg
30 mg 1 lveg
30 mg 2 liveg
30 mg 6 Uveg

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

14



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG - 1 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela 5 mg Oldatos injekci6 kutyak szamara
Librela 10 mg Oldatos injekci6 kutydk szdmara
Librela 15 mg Oldatos injekcio kutydk szamara
Librela 20 mg Oldatos injekcio kutydk szamara
Librela 30 mg Oldatos injekci6 kutydk szdmara
bedinvetmab

tad

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

bedinvetmab 5 mg

bedinvetmab 10 mg
bedinvetmab 15 mg
bedinvetmab 20 mg
bedinvetmab 30 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1mi

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hdnap/év}

8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Librela 5 mg oldatos injekcié kutydk szdmara
Librela 10 mg oldatos injekcio kutyak szamara
Librela 15 mg oldatos injekcio kutydk szamara
Librela 20 mg oldatos injekcié kutyak szdmara
Librela 30 mg oldatos injekcié kutydk szdmara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela 5 mg oldatos injekcid kutyak szamara

Librela 10 mg oldatos injekcié kutyak szamara

Librela 15 mg oldatos injekcié kutyak szamara

Librela 20 mg oldatos injekcid kutyak szamara

Librela 30 mg oldatos injekcié kutyak szamara

bedinvetmab

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag:

Az 1 ml-es Uveg tartalma 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg vagy 30 mg bedinvetmab*
* A bedinvetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kutya monoklondlis ellenanyag.

4,  JAVALLAT(OK)

Kutyak oszteoartritisszel tarsult fajdalmanak enyhitésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd 12 hénaposnal fiatalabb kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktal6 allatoknal.
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6. MELLEKHATASOK
Nem gyakran az injekci6 beadasi helyén enyhe reakciokat (pl. duzzanat és melegség) figyeltek meg.

Nagyon ritkan tulérzékenységi tipusu reakciokat jelentettek. Ilyen reakciok esetén a megfeleld tiineti
kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

tal

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 0,5-1,0 mg/testtémeg kg, havonta egyszer.

5,0 kg-nal kisebb tomegii kutyak:
Aszeptikus médon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 5 mg/ml-es iivegbdl és adja be bér ala.

5 és 60 kg kozotti kutyanak az alabbi tablazatnak megfeleléen az tiveg (1 ml) teljes tartalmat adja be:

LIBRELA alkalmazandé hataserdsség (mg)
Kutya testtomege (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 Gveg
10,1-20,0 1 liveg
20,1-30,0 1 Gveg
30,1-40,0 1 Giveg
40,1-60,0 1 lveg
60,1-80,0 2 liveg
80,1-100,0 1lveg | 1 Gveg
100,1-120,00 2 liveg

60 kg feletti kutyaknak az egyszeri adaghoz t6bb, mint egy veg tartalma kell. Ilyen esetekben
ugyanabba a fecskend6be szivja minden sziikséges tiveg tartalmat és egy szubkutan injekcioként (2
ml) adja be.
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ol A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Tiszta vagy enyhén opaleszkalo, lathato részecskéktél mentes oldat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiutve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Fénytdl vedve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimken az EXP utén feltiintetett lejarati idén belll szabad
felhasznalni!

A tartély els6 felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an:

Ez az allatgyogyaszati készitmény atmeneti vagy tartos ellenanyag-képzodést valthat ki a
hatéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukalasa nem gyakori és valosziniileg vagy nincs
hatasa vagy a hatékonysag észrevehet6 csokkenését okozhatja azoknal az allatoknal, amelyek
korabban mar reagaltak a kezelésre.

Ha a kezelés kezdete utan egy honapon beliill nem vagy csak csekély javulas figyelhetd meg, az egy
honappal késébb adott masodik adag utdn a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagal jobban a
masodik adagra, a kezeld allatorvosnak alternativ kezelési médokat kell megfontolnia.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:

Nincs.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

Tulérzékenységi reakcidk, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerii 6ninjekcidzas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt 6ninjekcidzas noveli a tulérzékenységi reakcid kockazatat.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlédését biztositd fontos szerepe
jOl ismert. Human anti-NFG ellenanyagokkal féeml6s allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok
bizonyitottak azok szaporodasra és magzati fejlédésre gyakorolt toxikus hatasat. VVarandds, terhességet
tervezd és szoptatd néknek kiilondsen 6vatosan kell eljarniuk a véletlen dninjekciozas elkeriilése
érdekében.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesseg és laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makéakoféléken human anti-NFG ellenanyagokkal végzett laboratériumi vizsgalatok
bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhaté.

Fertilitas:
Nem alkalmazhatd tenyészallatoknl.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

2 hétnél hosszabb, fiatal, egészséges, oszteoartritiszben nem szenvedé kutyakon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban ennek az allatgyogyéaszati készitménynek nem volt mellékhatasa, amikor nem-szteroid
gyulladdscsokkentdvel (karprofen) adtak egyutt.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és a bedinvetmab hossztava egyuttes adasarol
kutyaban. Human klinikai vizsgéalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt
pacienseknél gyorsan sulyosbod6 oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag
emelésével és azokban a human péciensekben, akik hosszd tadvon (tobb, mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkentd (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Kutyanal nem jelentettek a gyorsan stlyosbodd human oszteoartritisznek megfeleld esetet.

Nem végeztek mas laboratoriumi vizsgalatot ennek az allatgyogyaszati készitménynek mas
allatgydgyaszati készitménnyel torténé egyidejt alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozéan. A
gyakorlati Kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény mas allatgydgyaszati készitménnyel,
mint példaul parazitaellenes, antimikrobialis, kortikoszeroidot tartalmazé vagy nem tartalmazo helyi
gyulladascsokkent6 szerekkel, antihisztaminokkal és vakcinakkal torténd egyidejti alkalmazasa soran
kdlcsonhatast nem észleltek.

Ha ezen allatgydgyaszati készitmény alkalmazasaval egy id6ben vakcinazas is torténik, a vakcinat
(vakcinakat) a Librela alkalmazési helyét6l eltér6 helyre kell beadni, hogy a vakcina
immunogenitasara gyakorolt barmilyen lehetséges hatast csokkentsuk.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Nem tapasztaltak mellékhatast az injekcios hely enyhe reakciojan kivil azokban a laboratériumi
vizsgalatokban, ahol a Librela maximalisan javasolt havi adagjanak 10-szeresét alkalmazték 7
hénapon keresztul.

Ha tuladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tlineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio talalhaté az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
I-es tipusu atlatszo uveg florbutil gumidugdval.
Maésodlagos csomagolas: karton doboz.

Kiszerelések:
1, 2 vagy 6 db 1 ml-es Uiveg karton dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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