VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
Librela 5 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 10 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 15 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 20 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 30 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur:
bedinvetmab*: 5mg

10 mg

15 mg

20 mg

30 mg

* einstofna hundamotefni, tjad med erfdataekni i CHO-frumum (Chinese hamster ovary cells).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teer eda litillega dpalgljaandi lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum yngri en 12 ménada.

Gefid ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gefid ekki pungudum eda mjolkandi dyrum.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Dyralyfid getur valdio myndun timabundinna eda vidvarandi métefna gegn lyfinu. Sjaldgeeft er ad pad

valdi myndun slikra métefna og pau geetu annad hvort haft engin ahrif eda minnkad verkun dyralyfsins
hja dyrum sem adur svérudu medferd.



Ef litil eda engin svdrun sést innan eins manadar fra upphafsskammti geeti baett svorun sést eftir gjof
annars skammts manudi sidar. Ef dyrid synir hins vegar ekki betri svérun eftir seinni skammtinn &
dyralaeknirinn ad ihuga énnur medferdardrraedi.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Hugsanlegt er ad ofnaemisvidbrégd, p.m.t. bradaofnemi geetu komid fram ef sa sem gefur lyfid
sprautar sig med pvi fyrir slysni. Haetta & ofneemisvidbrogdum geeti aukist vid endurtekin slik tilvik.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vid ad tryggja edlilegan proska taugakerfis &
fosturstigi er vel stadfest og tilraunir med notkun mannamatefna gegn taugavaxtarpeetti i mannépum &
rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi &hrif og eiturahrif a féstur. bungadar konur,
konur sem eru ad reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjdsti purfa ad geeta sérstakrar
varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I sjaldgaefum tilvikum gaeti ordid vart vid veaeg vidbrogd & stungustad (t.d. prota og hita).
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnemisvidbrogd. Komi slik vidbrogd fram skal veita
einkennamedferd vid hefi.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun mannamétefna gegn taugavaxtarpeetti i cynomolgus

Opum & rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi &hrif og eituréhrif & fostur.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki ma nota dyralyfid & medgongu eda vid mjélkurgjof.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar aukaverkanir komu fram pegar ungum, heilbrigdum hundum, sem ekki voru med slitgigt, var
gefiod dyralyfid i 2 vikur samhlida bélgueydandi gigtarlyfi (carprofen) i rannsékn & rannséknarstofu.



Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja)
samhlida bedinvetmabi hja hundum. I kliniskum rannsoknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um
hratt versnandi slitgigt hja sjaklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna métefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst hjé sjuklingum sem fengu stéra skammta og sjuklingum
sem fengu langtimamedferd (lengur en i 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
motefnum gegn taugavaxtarpeetti.

Enginn sjukdémur sem svarar til hratt versnandi slitgigtar hja ménnum er pekktur hja hundum.
Engar adrar rannsdknastofurannséknir hafa verid gerdar & 6ryggi vid gjof pessa dyralyfs samhlida
6drum dyralyfjum. Engar milliverkanir sdust i vettvangsrannsoknum (field studies) par sem petta
dyralyf var gefid samhlida dyralyfjum sem innihéldu lyf gegn snikjudyrum, syklalyf, atvortis
sotthreinsiefni med eda an barkstera, andhistamin eda boluefni.

Ef gefa & béluefni samtimis medferd med pessu dyralyfi 4 ad gefa pad/pau & 6drum ikomustad en
Librela til ad draga ur hugsanlegum &hrifum & éneemingargetu b6luefnisins.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir hud.

Skommtun og meoferdarasetlun:

Rédlagour skammtur er 0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi.

Hundar sem vega <5,0 kg:

Draga & upp skammt sem nemur 0,1 ml/kg ar einu 5 mg/ml hettuglasi, ad vidhafori smitgat, og gefa
undir hao.

Fyrir hunda sem vega 5 til 60 kg 4 ad gefa allt innihald hettuglassins (1 ml) samkvamt toflunni hér
fyrir nedan:

Styrkur (mg) af LIBRELA sem & ad gefa
Pyngd hunds (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1-20,0 1 hettuglas
20,1-30,0 1 hettuglas
30,1-40,0 1 hettuglas
40,1-60,0 1 hettuglas
60,1-80,0 2 hettuglés
80,1-100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1-120,00 2 hettuglos

Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg parf ad nota innihald ur fleiri en einu hettuglasi til ad gefa einn
skammt. I peim tilvikum & ad draga innihald allra hettuglasa sem parf ad nota upp i sému sprautuna og
gefa i einni inndeelingu undir hid (2 ml).

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en veeg vidbrogd a stungustad saust i rannsokn & ofskommtun a
rannsoknarstofu, par sem Librela var gefid i 10-féldum radldgdum manadarlegum hamarksskdmmtum
i 7 méanuai i roo.

Ef daeskileg klinisk einkenni koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvamt einkennum.



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONZAEMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf.
ATCuvet flokkur: QN02BG91.

Verkunarhéttur
Bedinvetmab er einstofna hundamétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF). Synt hefur verid fram 4 ad
hémlun bodmidlunar med taugavaxtarpeetti milli frumna sleer & verki sem tengjast slitgigt.

Lyfjahvorf
I 6 manada rannsokn & rannsdknarstofu, par sem heilbrigéum, fulloronum Beagle-hundum var gefid

bedinvetmab & 28 daga fresti i skdmmtum & bilinu 1-10 mg/kg, heekkudu gildi AUC og Crax ndnast i
hlutfalli vid skammtastaerd og nadist jafnvaegi eftir u.p.b. 2 skammta. I rannsokn & lyfjahvorfum a
rannsoknarstofu, par sem gefnir voru radlagdir kliniskir skammtar (0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar), sast
hagildi péttni i sermi (Cmax), Sem nam 6,10 pg/ml, 2-7 dégum eftir gjof undir hud (tmax = 5,6 dagar),
adgengi var u.p.b. 84%, helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b.12 dagar og medalgildi AUCo... var

141 pg x d/ml.

I vettvangsrannsokn & verkun, med radlégdum skémmtum handa hundum med slitgigt, var endanlegur
helmingunartimi ad medaltali 16 dagar. Jafnveaegi nadist eftir 2 skammta.

Eins og vid & um eigin prétein likamans er bdist vid ad bedinvetmab sé brotid nidur i litil peptid og
amindsyrur eftir venjulegum nidurbrotsferlum. Bedinvetmab er ekki umbrotid af cytokrom P450
ensimum og pvi er dliklegt ad um milliverkanir sé ad reeda milli pess og samhlida notadra lyfja sem
eru hvarfefni, 6rvar eda hemlar cytokrdm P450 ensima.

Motefnamyndun

Métefni sem bundust bedinvetmabi hja hundum voru maeld med marglaga adferd. I rannsoknum hja
hundum med slitgigt sem fengu bedinvetmab einu sinni i manudi var tidni métefna gegn bedinvetmabi
litil. Engin daeskileg klinisk einkenni sem talin voru tengjast bindingu métefna vid bedinvetmab komu
fram hja neinum hundanna.

Vettvangsrannsoknir

I vettvangsrannsoknum sem stodu i allt ad 3 manudi var synt fram & ad medferd hja hundum med
slitgigt hafdi g6o ahrif til ad draga ar verkjum, sem metnir voru med CBPI-kvarda (Canine Brief Pain
Inventory). CBPI er mat eiganda dyrsins & svorun hunds vid verkjamedferd, med mati & alvarleika
verkja (a bilinu 0 til 10 par sem 0 = enginn verkur og 10 = mjog mikill verkur), ahrifum verkja &
venjulegt atferli hundsins (& bilinu 0 til 10 par sem 0 = engin ahrif og 10 = algjor ahrif) og lifsgeedum.
I evropsku fjdlsetra lykilvettvangsrannsokninni var synt fram & arangur af medferdinni, skilgreindan
sem minnkun um >1 stig & PSS-kvarda (pain severity score) og >2 stig & PIS-kvarda (pain interference
score), & 28. degi eftir fyrsta skammt hja 43,5% hunda sem fengu medferd med Librela og 16,9%
hunda sem fengu lyfleysu. Synt var fram & upphaf verkunar 7 dégum eftir gjof lyfsins og var synt fram
a arangur af medferdinni hja 17,8% peirra hunda sem fengu medferd med Librela og 3,8% peirra
hunda sem fengu lyfleysu. Synt var fram & ad medferd med bedinvetmabi hafdi hagsteed ahrif 4 alla
prja undirpeetti CBPI-kvardans. Gogn Ur eftirfylgnirannsékn an samanburdar, sem st6d i allt ad

9 manudi, bentu til pess ad verkun medferdarinnar veeri vidvarandi.




6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

Histidin hydroklérid einhydrat

Trehaldsa dihydrat

Dinatrium edetat

Metionin

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglos ur gleeru gleri af tegund | med tappa ar fliorébutylgimmii.
Pakkningasterair:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml
Pappaaskja med 2 hettuglésum sem innihalda 1 ml
Pappaaskja med 6 hettugldsum sem innihalda 1 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/261/001-015



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. névember 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Zoetis Inc

601 West Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 L’ouvain—la—Neuve

BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Librela 5 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda.
Librela 10 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda.
Librela 15 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda.
Librela 20 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda.
Librela 30 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda.
bedinvetmab

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml inniheldur 5 mg af bedinvetmabi.

Hver 1 ml inniheldur 10 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 15 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 20 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 30 mg af bedinvetmabi.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. PAKKNINGASTZARD

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

ﬂHundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbuddum.
Verjid gegn ljosi.

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/261/001 5mg 1 hettuglas

EU/2/20/261/002
EU/2/20/261/003
EU/2/20/261/004
EU/2/20/261/005
EU/2/20/261/006
EU/2/20/261/007
EU/2/20/261/008
EU/2/20/261/009

5mg 2 hettuglés
5mg 6 hettuglds
10 mg 1 hettuglas
10 mg 2 hettuglos
10 mg 6 hettuglds
15 mg 1 hettuglas
15 mg 2 hettuglos
15 mg 6 hettuglos
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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

20 mg 1 hettuglas
20 mg 2 hettuglos
20 mg 6 hettuglos
30 mg 1 hettuglas
30 mg 2 hettuglds
30 mg 6 hettuglds

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

HETTUGLAS -1 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Librela 5 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 10 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 15 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 20 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 30 mg Stungulyf, lausn, fyrir hunda
bedinvetmab

tad

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

bedinvetmab 5 mg

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

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FIJOLDI SKAMMTA

1mi

4.  IKOMULEID(IR)

S.C.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Librela 5 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 10 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 15 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 20 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda
Librela 30 mg stungulyf, lausn, fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt:

Zoetis Belgium S.A.

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Librela 5 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

Librela 10 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

Librela 15 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

Librela 20 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

Librela 30 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:

Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg eda 30 mg af bedinvetmabi.
* Bedinvetmab er einstofna hundamétefni, tjad med erfoatekni i CHO-frumum (Chinese hamster
ovary cells).

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.

3) FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum yngri en 12 méanada.

Gefid ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gefid ekki pungudum eda mjdlkandi dyrum.
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6. AUKAVERKANIR
I sjaldgeefum tilvikum gaeti ordid vart vid vaeg vidbrogd & stungustad (t.d. prota og hita).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd. Komi slik vidbrogd fram skal veita
einkennamedferd vid hefi.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&a medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

tad

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

Til notkunar undir haeé.

Skommtun og medferdardaetlun:

Radlagour skammtur er 0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manuai.

Hundar sem vega <5,0 kg:

Draga a upp skammt sem nemur 0,1 ml/kg Ur einu 5 mg/ml hettuglasi, ad viohafdri smitgat, og gefa
undir hao.

Fyrir hunda sem vega 5 til 60 kg & ad gefa allt innihald hettuglassins (1 ml) samkveemt toflunni hér
fyrir nedan:

Styrkur (mg) af LIBRELA sem & ad gefa
Pyngd hunds (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1-20,0 1 hettuglas
20,1-30,0 1 hettuglas
30,1-40,0 1 hettuglas
40,1-60,0 1 hettuglas
60,1-80,0 2 hettuglés
80,1-100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1-120,00 2 hettuglés
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Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg parf ad nota innihald Ur fleiri en einu hettuglasi til ad gefa einn
skammt. | peim tilvikum & ad draga innihald allra hettuglasa sem parf ad nota upp i sému sprautuna og
gefa i einni inndaelingu undir hud (2 ml).

2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Lyfio & ad vera teer eda litillega 6palgljaandi lausn, an synilegra agna.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Dyralyfid getur valdid myndun timabundinna eda vidvarandi métefna gegn lyfinu. Sjaldgaft er ad pad
valdi myndun slikra métefna og pau geetu annad hvort haft engin ahrif eda minnkad verkun dyralyfsins
hj& dyrum sem adur svoérudu meoferd.

Ef litil eda engin svOrun sést innan eins manadar fra upphafsskammti geeti beett svorun sést eftir gjof
annars skammts manudi sidar. Ef dyrid synir hins vegar ekki betri svérun eftir seinni skammtinn a
dyraleeknirinn ad ihuga énnur meoferdarirradi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Engar

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Hugsanlegt er ad ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi gaetu komid fram ef sa sem gefur lyfid
sprautar sig med pvi fyrir slysni. Hatta & ofneemisviobrogdum geeti aukist vid endurtekin slik tilvik.

Mikilveegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vid ad tryggja edlilegan proska taugakerfis a
fosturstigi er vel stadfest og tilraunir med notkun mannamétefna gegn taugavaxtarpeetti i mannépum a
rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif & fostur. Pungadar konur,
konur sem eru ad reyna ad verda pungadar og konur med born & brjosti purfa ad geeta sérstakrar
varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun mannamétefna gegn taugavaxtarpeetti i cynomolgus
Opum & rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif & fostur.

Ekki méa nota dyralyfio & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:

Engar aukaverkanir komu fram pegar ungum, heilbrigoum hundum, sem ekki voru med slitgigt, var
gefid dyralyfid i 2 vikur samhlida bdlgueydandi gigtarlyfi (carprofen) i rannsékn & rannséknarstofu.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja)
samhlida bedinvetmabi hja hundum. I kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um
hratt versnandi slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna métefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst hja sjuklingum sem fengu stéra skammta og sjuklingum
sem fengu langtimamedferd (lengur en i 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
motefnum gegn taugavaxtarpeetti.

Enginn sjukdémur sem svarar til hratt versnandi slitgigtar hja ménnum er pekktur hja hundum.
Engar adrar rannsdknastofurannséknir hafa verid gerdar & 6ryggi vio gjof pessa dyralyfs samhlida
68rum dyralyfjum. Engar milliverkanir saust i vettvangsrannséknum (field studies) par sem petta
dyralyf var gefid samhlida dyralyfjum sem innihéldu lyf gegn snikjudyrum, syklalyf, atvortis
sotthreinsiefni med eda an barkstera, andhistamin eda béluefni.

Ef gefa & béluefni samtimis medferd med pessu dyralyfi 4 ad gefa pad/pau & 66rum ikomustad en
Librela til ad draga ar hugsanlegum ahrifum & énemingargetu bdluefnisins.

Ofskdmmtun (einkenni, brédameoferd, méteitur):

Engar aukaverkanir adrar en veeg vidbrdgd a stungustad saust i rannsokn & ofskdmmtun a
rannsoknarstofu, par sem Librela var gefid i 10-féldum radlégdum manadarlegum hamarksskémmtum
i 7 manuai i roo.

Ef daeskileg Klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun & ad veita medferd samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

13. S,ERSTAKAR VARU’@)ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.
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14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hettuglos ar gleaeru gleri af tegund | med tappa ur fldorobatylgammii.
Ytri umbugir: Pappaaskja.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1, 2 eda 6 hettuglésum sem innihalda 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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