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Librela (bedinvetmabas)
Librela ir jo registracijos motyvy ES apzvalga

Kas yra Librela ir kam jis naudojamas?

Librela - tai veterinarinis vaistas, skiriamas Sunims osteoartrito sukeliamam skausmui malSinti. Jo
sudétyje yra veikliosios medziagos bedinvetmabo.

Kaip naudoti Librela?

Librela - tai injekcinis tirpalas, Svirks¢iamas po oda; rekomenduojama dozé priklauso nuo Suns svorio ir
skiriama kartg per meénesj. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Librela naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
veterinarijos gydytoja ar vaistininka.

Kaip veikia Librela?

Veiklioji Librela medziaga bedinvetmabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rdsies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty baltyma, vadinama nervy augimo faktoriumi (NGF), ir prie jo jungtysi.
Prisijunges jis neleidzia NGF jungtis prie savo receptoriy (taikiniy) nerviniy lasteliy pavirsiuje ir sutrikdo
skausmo signaly perdavima. Tai padeda sumazinti skausma.

Kokia Librela nauda nustatyta tyrimuose?

Librela veiksmingumui jrodyti atlikti du lauko tyrimai.

Pirmas tyrimas atliktas ES su 287 jvairiy veisliy Sunimis. Visiems osteoartritu sergantiems Sunims buvo
skirta Librela arba placebo (preparato be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
skausmo balas praéjus 28 dienoms po gydymo. Jj nustaté savininkai, naudodamiesi vadinamuoju Suny
trumpalaikio skausmo aprasu. Be to, veterinarijos gydytojai jvertino Suny gebéjima islaikyti svorij,
skausma_lieciant ar judinant Suny gallnes ir bendrg Suny bikle judumo poZidriu.

Rezultatai parodé, kad skausmo jvertis pageréjo 43,5 proc. Librela gydyty Suny ir 16,9 proc. placebg
vartojusiy Suny. Veterinary atlikti tyrimai taip pat parodé, kad Librela gydomos Suny grupés biklé,
palyginti su placebo grupe, labai pageréjo.

Antrame JAV atliktame lauko tyrime 135 Sunys buvo gydomi Librela, o 137 Sunys - placebu. Gydymas
buvo sékmingas 47,4 proc. Librela ir 36,6 proc. placebg vartojusiy Sunu.
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Kokia rizika susijusi su Librela naudojimu?

Dazniausi Librela salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1, bet maziau kaip 10 gyviny i$
1000 gydyty gyviany) yra lengvos reakcijos injekcijos vietoje (pvz., patinimas ir karstis).

ISsamy visy Librela salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Librela veterinarinio vaisto aprasa ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip
pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai, gyviiny savininkai
arba laikytojai.

Atsitiktinai susiSvirkstus vaisto gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksija.
Pakartotinai susisvirkstus vaisto gali padidéti padidéjusio jautrumo reakcijy rizika.

Atsitiktinai susiSvirkstus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Kodél Librela buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Librela nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
leisti Sj vaistg vartoti ES.

Kita informacija apie Librela

Visoje ES galiojantis Librela registracijos pazyméjimas suteiktas 2020 m. lapkric¢io 10 d.

ISsamig informacija apie Librela rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/librela.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-04.
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