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Librela (bedinvetmab)
Harsa generali lejn Librela u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Librela u ghal xiex jintuza?

Librela huwa medicina veterinarja li tintuza ghat-taffija tal-ugigh assoc¢jat ma’ osteoartrite fil-klieb. Fih
is-sustanza attiva bedinvetmab.

Kif jintuza Librela?

Librela huwa soluzzjoni ghal injezzjoni li tinghata taht il-gilda; id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz
tal-kelb, u tinghata darba fix-xahar. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Librela, agra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-veterinarju
jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Librela?

Is-sustanza attiva f'Librela hija bedinvetmab, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex
taghraf u tehel ma’ proteina msejha fattur ta’ tkabbir tan-nervituri (NGF). Ladarba tehel, tipprevjeni lill-
NGF milli jehel mar-ricetturi tieghu (miri) fuq ic-celloli tan-nervituri u jwaqqgaf it-trazmissjoni ta’ sinjali
tal-ugigh. Dan jghin biex itaffi mill-ugigh.

X’inhuma I-benefié¢ji ta’ Librela li hargu mill-istudji?

Saru zewg studji fuq il-post biex juru l-effikac¢ja ta’ Librela.

L-ewwel studju involva 287 kelb minn diversi razez fl-UE. Il-klieb kollha kellhom osteoartrite u jew
inghataw Librela jew placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-puntegg tal-ugigh 28 jum
wara I-kura, ivvalutat mis-sidien, permezz tal-hekk imsejjah Canine Brief Pain Inventory (CBPI). Barra
minn hekk, il-veterinarji evalwaw il-kapacita ta' rfigh ta’ piz tal-klieb, I-ugigh meta r-riglejn tal-klieb
jintmessu jew ji¢¢aqgalqu, u I-kundizzjoni generali tal-klieb f'termini ta’ mobilita.

Ir-rizultati wrew titjib fil-puntegg tal-ugigh fi 43.5 % tal-klieb ikkurati b’Librela meta mgabbel ma’
16.9 % fil-klieb li nghataw plac¢ebo. L-ezaminazzjonijiet minn veterinarji wrew ukoll titjib sinifikanti fil-
grupp ikkurat b’Librela meta mgabbel mal-grupp tal-placebo.

Fit-tieni studju fuq il-post, li sar fl-Istati Uniti, 135 kelb kienu kkurati b’Librela u 137 kelb ircevew
placebo. Is-success tal-kura nkiseb f'47.4 % tal-klieb ikkurati b’Librela meta mgabbel ma’ 36.6 % tal-
klieb li nghataw placebo.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Librela?
L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Librela (li jistghu jaffettwaw aktar minn annimal 1 izda ingas minn
10 f’1 000 annimal ikkurat) huma reazzjonijiet hfief fil-post tal-injezzjoni (ez. nefha u shana).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Librela, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X’inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-
sigurta ghal Librela, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha u mis-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva, inkluz anafilassi, jistghu potenzjalment isehhu fil-kaz ta’
awtoinjezzjoni acc¢identali. Ghoti ripetut personali jista’ jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva.

F'kaz ta’ awtoinjezzjoni ac¢identali, wiehed ghandu jfittex parir mediku immedjatament u ghandu juri I-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ghaliex Librela gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Librela huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Informazzjoni ohra dwar Librela

Librela nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha flI-10 ta’ Novembru 2020.

Aktar informazzjoni dwar Librela tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/librela.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2021.
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