PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela 5 mg injekény roztok pre psy

Librela 10 mg injekény roztok pre psy
Librela 15 mg injekény roztok pre psy
Librela 20 mg injekény roztok pre psy
Librela 30 mg injekény roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml injekénd liekovka obsahuje:
Utinna latka:
Bedinvetmabum™: 5mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* psia monoklonalna protilatka exprimovana rekombinantnymi technikami v bunkach vaje¢nikov
¢inskeho skrecka (CHO).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

L-histidin

Histidin hydrochlorid, monohydrat

Trehaldza dihydrat

Edetan disodny

Metionin

Poloxamér 188

Voda na injekcie

Ciry az mierne opalizujuci roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u psov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.
Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.



3.4 0Osobitné upozornenia

Tento veterinarny lieck méze vyvolat’ prechodnt alebo pretrvavajlcu tvorbu protilatok proti lieku.
Indukcia takychto protilatok je nezvy¢ajna a nemusi mat’ ziadny uc¢inok alebo méze viest’ k znizeniu
ucinnosti u zvierat, ktoré predtym reagovali na liecbu.

Ak nie je pozorovana ziadna alebo obmedzena odpoved’ do jedného mesiaca po pociatocnej davke,
moze dojst’ k zlepSeniu odozvy az po podani druhej davky o mesiac neskor. Ak vSak zviera po druhej
davke nevykazuje lepSiu reakciu, veterinarny lekar by mal zvazit’ alternativnu liecbu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa pes pred lie¢bou nemohol dostato¢ne hybat’ kvoli svojmu klinickému stavu, odporuca sa
postupne (pocas niekol’kych tyzdiov) zvySovat’ mnozstvo pohybu (na prevenciu nadmerného
pret'azenia u niektorych psov).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania sa mézu potencialne vyskytnut reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované samopodanie mdze zvysit’ riziko reakcii z precitlivenosti.

Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre zndmy a laboratérne $tudie uskuto¢nené na nehumanoidnych primatoch

s l'udskymi protiladtkami proti NGF preukazali reprodukénu a vyvojovu toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace Zeny by mali byt’ mimoriadne opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Psy:

Menej ¢asté reakcia v mieste vpichu (napr. opuch v mieste vpichu,

S )
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zahriatie miesta vpichu)

lieCenych zvierat):

Zriedkavé polydipsia
) ] polyuria
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé hypersenzitivna reakcia (anafylaxia, facialny edém,
, L pruritus)?, imunitne sprostredkovana hemolyticka anémia,
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych imunitne sprostredkované trombocytopénia

zvierat, vratane ojedinelych hléseni):

1 Mierna.
2V pripade takychto reakcii sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zéastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozrite tiez bod ,,Kontaktné tdaje* v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecénost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie ani u plemennych psov.
Laboratorne studie s 'udskymi protilatkami proti NGF u makakov dlhochvostych preukazali

teratogénne a fetotoxické ucinky.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

V laboratdrnej Studii u mladych zdravych psov bez osteoartritidy trvajucej 2 tyzdne, nemal tento
veterinarny liek pri sibeznom podavani s nesteroidnym protizapalovym lickom (karprofén) Ziadne
neziaduce Uc¢inky.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti pri subeznom dlhodobom pouzivani NSAID

a bedinvetmabu u psov. V klinickych sksaniach u I'udi bola hlasena rychlo progredujuca
osteoartritida u pacientov, ktori dostavali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi ddvkami a u 'udskych pacientov, ktori dostavali
dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) stubezne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.

U psov nebol zaznamenany ekvivalent l'udskej rychlo progredujicej osteoartritidy.

Neuskutocnili sa ziadne d’alSie laboratorne stidie bezpecnosti subezného podavania tohto
veterinarneho lieku s inymi veterinarnymi liekmi. V terénnych stadiach, v ktorych bol tento
veterinarny liek podavany subezne s vakcinami a veterinarnymi liekmi obsahujiicimi paraziticidy,
antimikrobika, topické antiseptika s kortikosteroidmi alebo bez kortikosteroidov a antihistaminika ,
neboli pozorované Ziadne interakcie.

Ak sa ma vakcina (vakciny) podat’ sucasne s lieCbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina
(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania Librely, aby sa znizil akykol'vek potenciélny
vplyv na imunogenicitu vakciny.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Schéma davkovania a liecby:

Odporucana davka je 0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti raz mesacéne.

Psy s hmotnost'ou < 5,0 kg:
Asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 5 mg/ml liekovky a podajte subkutanne.
Psom medzi 5 a 60 kg podajte cely obsah liekovky (1 ml) podl'a nasledujucej tabul’ky:

LIBRELA, sila (mg), ktora sa ma podat’

Telesna hmotnost 5 10 15 20 30
psa (v kg)
5,0-10,0 1 liekovka




10,1 -20,0 1 liekovka
20,1-30,0 1 liekovka
30,1-40,0 1 liekovka
40,1 -60,0 1 liekovka
60,1 -380,0 2 liekovky
80,1 -100,0 1 liekovka | 1 liekovka
100,1 - 120,00 2 liekovky

U psov nad 60 kg sa na podanie jednej davky vyzaduje obsah viac ako jednej lieckovky. V tychto
pripadoch natiahnite obsah z kazdej pozadovanej lickovky do tej istej injekcnej striekacky a podajte
ako jednu subkutannu injekciu (2 ml).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V laboratdrnej Studii predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky, okrem miernych reakcii

V mieste podania injekcie, ked’ sa Librela podévala v 10-nasobku maximalnej odporti¢anej davky

V 7 po sebe nasledujucich mesa¢nych davkach..

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes lieCit’ symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QN02BG9I1

4.2  Farmakodynamika

Mechanizmus ticinku

Bedinvetmab je psia monoklonalna protilatka (mAb) zacielena na nervovy rastovy faktor (NGF).

Inhibicia bunkovej signalizacie sprostredkovanej NGF preukazala ul'avu od bolesti spojenej
s osteoartritidou.

4.3 Farmakokinetika

V 6-mesacnej laboratdornej Studii so zdravymi dospelymi biglami, ktorym sa podaval bedinvetmab
kazdych 28 dni v davkach v rozmedzi od 1 do 10 mg/kg, sa AUC a Cmax zvysili takmer priamo timerne
davke a ustaleny stav bol dosiahnuty priblizne po 2 davkach. V laboratornej $tudii farmakokinetiky pri
klinicky odporucanej davke (0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti) boli najvyssie hladiny lieku v sére
(Cmax) 6,10 pg/ml pozorované 2 az 7 dni (tmax = 5,6 diia) po subkutannom podani, biologicka
dostupnost’ bola priblizne 84 %, polcas eliminacie bol priblizne 12 dni a priemerna AUCo.. bola

141 pg x d/ml.

V terénnej $tadii ucinnosti pri odporucanej davke u psov s osteoartritidou bol terminalny pol¢as
priemerne 16 dni. Ustaleny stav sa dosiahol po 2 davkach.



Predpoklada sa, Ze bedinvetmab, podobne ako endogénne proteiny, sa rozlozi na malé peptidy

a aminokyseliny normalnymi katabolickymi cestami. Bedinvetmab sa nemetabolizuje enzymami
cytochrému P450; preto nie st pravdepodobné interakcie so stibezne podavanymi liekmi, ktoré su
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochromu P450.

Imunogenicita
Pritomnost’ protilatok, ktoré sa viazu na bedinvetmab u psov, sa hodnotila na viacerych urovniach.

V terénnej §tadii u psov s osteoartritidou, ktoré dostavali bedinvetmab raz mesacne, bol vyskyt
protilatok proti bedinvetmabu zriedkavy. Ziadny zo psov nevykazoval ziadne neziaduce klinické
priznaky, ktoré by bolo mozné pripisat’ vizbe protilatok na bedinvetmab.

Terénne skisania

V terénnych Studiach trvajucich az 3 mesiace sa preukazalo, ze liecba psov s osteoartritidou ma
priaznivy G¢inok na zmiernenie bolesti, ktoré sa hodnotilo podl'a stupnice ,,Canine Brief Pain
Inventory*“ (CBPI). CBPI je hodnotenie reakcie konkrétneho psa na liecbu bolesti hodnotené
vlastnikom zvierat'a podl'a zavaznosti bolesti (stupnica 0 az 10, kde 0 = Ziadna bolest’ a 10 = extrémna
bolest’), zasahovania bolesti do typickych ¢innosti psa (stupnica 0 az 10, kde 0 = ziadne zasahovanie

a 10 = uplné zasahovanie) a kvality Zivota. V kIi¢ovej multicentrickej terénnej $tudii v EU sa
preukazala 28. deni po prvej davke u 43,5 % psov lieCenych Librelou a 16,9 % psov lieCenych
placebom uspesnost’ liecby, ktora bola definovana ako znizenie skore zavaznosti bolesti (Pain Severity
Score, PSS) o > 1 a skore zasahovania bolesti (Pain Interference Score, PIS) o > 2. Nastup t¢inku bol
preukéazany 7 dni po podani s uspesnost’'ou liecby preukazanou u 17,8% psov lie¢enych Librelou

a u 3,8% psov liecenych placebom. Bolo preukazané, ze lie¢ba bedinvetmabom mala priaznivy uc¢inok
na vietky tri zlozky CBPI. Udaje z nadvizujucej §tidie bez kontroly trvajiicej az 9 mesiacov naznaéili
trvala tcinnost’ lieCby.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cire sklenené liekovky typu I s fluérbutylovou gumovou zatkou.
Velkosti baleni:

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou s objemom 1 ml.

Papierova skatul’ka s 2 liekovkami s objemom 1 ml.

Papierova skatul’ka so 6 liekovkami s objemom 1 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/261/001-015

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registréacie: 10/11/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela 5 mg Injekény roztok.

Librela 10 mg Injekény roztok.
Librela 15 mg Injekény roztok.
Librela 20 mg Injekény roztok.
Librela 30 mg Injekény roztok.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy 1 ml obsahuje 5 mg bedinvetmabu.

Kazdy 1 ml obsahuje 10 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 15 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 20 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 30 mg bedinvetmabu.

3.  VEIKOST BALENIA

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.
Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/261/001
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
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

5mg 1 liekovka
5mg 2 liekovky
5mg 6 liekoviek
10 mg 1 liekovka
10 mg 2 liekovky
10 mg 6 liekoviek
15 mg 1 liekovka
15 mg 2 liekovky
15 mg 6 liekoviek
20 mg 1 liekovka
20 mg 2 liekovky
20 mg 6 liekoviek
30 mg 1 liekovka
30 mg 2 liekovky
30 mg 6 liekoviek

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA — 1 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Bedinvetmabum 5 mg/ml

Bedinvetmabum 10 mg/ml
Bedinvetmabum 15 mg/ml
Bedinvetmabum 20 mg/ml
Bedinvetmabum 30 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Néazov veterinarneho lieku
Librela 5 mg injek¢ny roztok pre psy
Librela 10 mg injek¢ény roztok pre psy
Librela 15 mg injekény roztok pre psy
Librela 20 mg injek¢ény roztok pre psy
Librela 30 mg injekény roztok pre psy
2. ZloZenie
U¢inna latka:
Kazda 1 ml liekovka obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg alebo 30 mg bedinvetmabu*

* Bedinvetmab je psia monoklonalna protilatka exprimovana rekombinantnymi technikami v bunkach
vajecnikov ¢inskeho skrecka (CHO).

Liek by mal byt’ ¢iry az mierne opalizujtci bez viditeI'nych castic.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u psov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat u psov mladsich ako 12 mesiacov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Tento veterinarny liek moéze vyvolat’ prechodnu alebo pretrvavajucu tvorbu protilatok proti lieku.
Indukcia takychto protilatok je neobvykla a nemusi mat’ Ziadny G¢inok alebo méze viest’ k zniZzeniu
ucinnosti u zvierat, ktoré predtym reagovali na liecbu.

Ak nie je pozorovana ziadna alebo obmedzena odpoved’ do jedného mesiaca po pociato¢nej davke,

moze dojst k zlepsSeniu odozvy az po podani druhej davky o mesiac neskor. Ak vSak zviera po druhej
davke nevykazuje lepsiu reakciu, veterinarny lekar by mal zvazit alternativnu liecbu.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa pes pred lie¢bou nemohol dostato¢ne hybat’ kvoli svojmu klinickému stavu, odporuca sa
postupne (pocas niekol’kych tyzdiov) zvySovat’ mnozstvo pohybu (na prevenciu nadmerného
pret'azenia u niektorych psov).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania sa mozu potencialne vyskytntt reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované samopodanie mdze zvysit’ riziko reakcii z precitlivenosti.

Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre zndmy a laboratorne $tudie uskuto¢nené na nehumanoidnych primatoch

s l'udskymi protilatkami proti NGF preukazali reprodukénu a vyvojovu toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace Zeny by mali byt’ mimoriadne opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie ani u plemennych psov.
Laboratorne studie s 'udskymi protilatkami proti NGF u makakov dlhochvostych preukazali
teratogénne a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat' u gravidnych alebo laktujicich zvierat.

Plodnost’:

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcit:

V laboratdrnej Studii u mladych zdravych psov bez osteoartritidy trvajucej 2 tyzdne, nemal tento
veterinarny liek pri sibeznom podévani s nesteroidnym protizapalovym liekom (karprofén) ziadne
neziaduce ucinky.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpec¢nosti pri suibeznom dlhodobom pouZzivani NSAID

a bedinvetmabu u psov. V klinickych skaSaniach u I'udi bola hlasena rychlo progredujuca
osteoartritida u pacientov, ktori dostavali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi davkami a u l'udskych pacientov, ktori dostavali
dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) stibezne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.

U psov nebol zaznamenany ekvivalent 'udskej rychlo progredujicej osteoartritidy.

Neuskutocnili sa ziadne d’alSie laboratorne $tidie bezpecnosti subezného podavania tohto
veterinarneho lieku s inymi veterinarnymi liekmi. V terénnych stadidch, v ktorych bol tento
veterinarny liek podavany subezne s vakcinami a veterindrnymi liekmi obsahujucimi paraziticidy,
antimikrobika, topické antiseptika s kortikosteroidmi alebo bez kortikosteroidov a antihistaminika ,
neboli pozorované Ziadne interakcie.

Ak sa ma vakcina (vakciny) podat’ sucasne s liecbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina

(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania Librely, aby sa znizil akykol'vek potencialny
vplyv na imunogenicitu vakciny.
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Predavkovanie:

V laboratdrnej Studii predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce u¢inky, okrem miernych reakcif
V mieste podania injekcie, ked’ sa Librela podavala v 10-nasobku maximalnej odporacanej davky

V 7 po sebe nasledujucich mesa¢nych dévkach..

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes lieCit’ symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Menej Casté reakcia v mieste vpichu (napr. opuch v mieste vpichu,

S )
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zahriatie miesta vpichu)

lieCenych zvierat):

Zriedkavé polydipsia
) ) polyuria
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé hypersenzitivna reakcia (anafylaxia, facialny edém,
) L pruritus)?, imunitne sprostredkovana hemolyticka anémia,
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych imunitne sprostredkovana trombocytopénia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierna.
2V pripade takychto reakcii sa ma zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zéstupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registrécii, prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Schéma davkovania a liecby:

Odporacana davka je 0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti raz mesacne.

Psy s hmotnost'ou < 5,0 kg:
Asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 5 mg/ml liekovky a podajte subkutanne.

Psom medzi 5 a 60 kg podajte cely obsah liekovky (1 ml) podl'a nasledujucej tabul’ky:
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LIBRELA, sila (mg), ktora sa ma podat’

Telesna hmotnost’
psa (v kg)
5,0 - 10,0 1 liekovka |

10,1 - 20,0 1 liekovka |

20,1-30,0 1 liekovka

40,1-60,0 | 1 liekovka

60,1 — 80,0 | 2 liekovky
80,1 -100,0 ‘ 1 liekovka | 1 liekovka

100,1 - 120,00 ‘ 2 liekovky

5 10 15 20 30

U psov nad 60 kg sa na podanie jednej davky vyZaduje obsah viac ako jednej liekovky. V tychto
pripadoch natiahnite obsah z kazdej pozadovanej liekovky do tej istej injekcnej striekacky a podajte
ako jednu subkutannu injekciu (2 ml).

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Chrénit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/20/261/001-015

Cire sklenené injeké&né liekovky typu I s fludrbutylovou gumovou zatkou.

Velkosti baleni:

Papierova skatul’ka s 1, 2 alebo 6 liekovkami s objemom 1 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arZe:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvbzpog

Zoetis Hellas S.A.
DpaykoxkAinoids 7, Mapoiot
15125, Attikn

EX\ada

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roméania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DdpaykoxkAnoidg 7, Mapobdot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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