LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Librela 5 mg injektioneste, liuos koiralle

Librela 10 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 15 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 20 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 30 mg injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n injektiopullo sisaltaa:
Vaikuttava aine:
bedinvetmabi*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmalla ilmennetty koiraa varten
muunneltu monoklonaalinen vasta-aine.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus:
L-histidiini

Histidiinihydrokloridimonohydraatti

Trehaloosidihydraatti

Dinatriumedetaatti

Metioniini

Poloksameeri 188

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Koiran nivelrikkoon liittyvén kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 12 kuukauden ikéisille koirille.

Ei saa kayttad jalostukseen tarkoitetuille elaimille.
Ei saa kayttad tiineille tai imettaville eldimille.



3.4  Erityisvaroitukset

Tama eldinlaakevalmiste saattaa indusoida lyhytaikaisia tai pysyvié laékevasta-aineita. Téllaisten
vasta-aineiden muodostuminen on melko harvinaista. Niilla ei valttdmattéd ole vaikutusta tai ne voivat
heikentaa ladkkeen tehoa aiemmin hoitoon vastanneilla eldimilla.

Jos vaste on heikko tai sita ei havaita yhden kuukauden kuluessa ensimmaisesta annoksesta, toinen
annos yhden kuukauden kuluttua saattaa parantaa vastetta. Jos eldimen vaste ei parane toisen annoksen
jalkeen, eléinlaékarin on harkittava muita hoitovaihtoehtoja.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Jos koira ei kliinisen tilansa vuoksi ole kyennyt liikkumaan kunnolla ennen hoitoa, on suositeltavaa,
ettd koiran annetaan asteittain (muutaman viikon aikana) lisata liikunnan méaaraa (joidenkin koirien
ylirasituksen estamiseksi).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd vahinkoinjektioiden
yhteydessd. Toistuvat vahinkoinjektiot voivat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskid.

Hermokasvutekijan (nerve growth factor, NGF) merkitys sikion hermoston normaalille kehitykselle on
tunnistettu, ja ké&dellisill4 tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteita lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittavien ja
imettavien naisten on noudatettava darimmaistéd varovaisuutta vahinkoinjektioiden valttamiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1aékarin puoleen ja nayté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Melko harvinainen Pistoskohdan reaktio (turvotus, kuumotus)*
1-10 el&intd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Polydipsia
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Polyuria
eldimestd):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, kasvojen turvotus,
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta kutina)?, immuunivalitteinen hemolyyttinen anemia,
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset immuunivalitteinen trombosytopenia
mukaan luettuina):

! Lieva.
2 Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pitaa antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1ahetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteen kohdassa ”Yhteystiedot”.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostuskoirilla ei ole selvitetty.
Jaavanapinoilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on todettu viitteita
teratogeenisuudesta ja sikiotoksisista vaikutuksista.

Tiineys ja laktaatio
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Hedelmallisyys
Ei saa kayttad jalostuselaimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kahden viikon pituisessa laboratoriotutkimuksessa nuorilla, terveilla koirilla, joilla ei ollut
nivelrikkoa, talla elainladkevalmisteella ei ollut haittavaikutuksia, kun sita annettiin samaan aikaan
tulehduskipuladkkeen (karprofeenin) kanssa.

Tulehduskipuldékkeiden ja bedinvetmabin samanaikaisesta pitkaan jatkuvasta kdytosta koirilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. Ihmisille tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevéé nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Naiden tapahtumien ilmaantuvuus liséantyi suurilla annoksilla ja niilla ihmispotilailla,
jotka saivat pitkakestoista (enemman kuin 90 vrk) tulehduskipul&ddkehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa.

Ihmisilla havaittua nivelrikon nopeaa etenemista ei ole havaittu koirilla.

Muita laboratoriotutkimuksia ei ole tehty, joissa selvitettdisiin tdman el&inldékevalmisteen
samanaikaisen annon turvallisuutta muiden elédinlaakevalmisteiden kanssa. Yhteisvaikutuksia ei ole
havaittu kenttatutkimuksissa, joissa tatd eldinladkevalmistetta annettiin samaan aikaan loislaékkeiden,
mikrobilddkkeiden, paikallisten antiseptien (yhdessa kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd),
antihistamiinien tai rokotteiden kanssa.

Jos tatd eldinladkevalmistetta annetaan samaan aikaan rokotteen/rokotteiden kanssa, ndma on
annettava eri kohtiin kuin Librela, jotta vahennetddn mahdollista vaikutusta rokotteen immunologiseen
tehoon.

3.9  Antoreitit ja annostus

lhon alle.

Annostus ja hoitoaikataulu:

Suositeltu annos on 0,5-1,0 mg/kg, kerran kuukaudessa.

Koirat, joiden paino on < 5,0 kg:

Vedd aseptisesti 0,1 ml/kg yhdestd 5 mg/ml injektiopullosta ja anna ihon alle.

Koirille, joiden paino on 5-60 kg, annetaan injektiopullon koko siséltd (1 ml) alla olevan taulukon
mukaan:

Annettava LIBRELA-vahvuus (mg)
Koiran paino 5 10 15 - "
(k) -
50-10,0 1 injektio-
pullo
10,1-20,0 1 injektio-
pullo




20,1-30,0 1 injektiopullo

30,1-40,0 1 injektiopullo

40,1-60,0 1 injektiopullo
60,1-80,0 2 injektiopulloa

80,1-100,0 1 injektiopullo | 1 injektiopullo
100,1-120,00 2 injektiopulloa

Yli 60 kg painaville koirille kerta-annosta varten tarvitaan enemmaén kuin yksi injektiopullo. Veda
néissa tapauksissa oikea méaré jokaisesta tarvittavasta injektiopullosta samaan ruiskuun ja anna
kertainjektiona ihon alle (2 ml).

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia, paitsi lievia reaktioita pistoskohdassa, ei havaittu yliannostusta selvittévassa
laboratoriotutkimuksessa, jossa Librela-valmistetta annettiin 7 perakkéisena kuukausiannoksena, joka
oli 10 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.

Jos koiralla todetaan kliinisié haittavaikutusoireita yliannostuksen jélkeen, sit4 on hoidettava

oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QN02BG91

4.2 Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismi

Bedinvetmabi on koiraa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine (mAb), jonka vaikutus

kohdistuu hermokasvutekijaan (NGF). NGF-vélitteisen solusignaloinnin eston on osoitettu lievittavan
nivelrikkoon liittyvéé kipua.

4.3 Farmakokinetiikka

Kuusi kuukautta kesténeessa laboratoriotutkimuksessa terveille, aikuisille beagleille annettiin
bedinvetmabia 28 paivén vélein annosvililld 1-10 mg/kg. AUC ja Cmax Suurenivat ldhes suhteessa
annokseen, ja vakaa tila saavutettiin noin kahden annoksen jalkeen. Farmakokineettisessa
laboratoriotutkimuksessa, jossa kaytettiin kliinista hyvaksyttya annosta (0,5-1,0 mg/kg), laékeaineen
huippupitoisuus seerumissa (Cmax) 0li 6,10 mikrog/ml ja se havaittiin 2—7 péivan (tmax = 5,6 paivaa)
kuluttua ihon alle annetusta injektiosta, biologinen hydtyosuus oli noin 84 %, eliminaation
puoliintumisaika oli noin 12 vuorokautta ja keskimaardinen AUCo. oli 141 mikrog x vrk/ml.

Tehoa selvittavassé kenttatutkimuksessa, jossa nivelrikkoa sairastaville koirille annettiin hyvéksytty
annos, terminaalinen puoliintumisaika oli keskimdarin 16 vuorokautta. VVakaa tila saavutettiin kahden
annoksen jalkeen.




Endogeenisten proteiinien tavoin bedinvetmabin odotetaan hajoavan pieniksi peptideiksi ja
aminohapoiksi normaalien katabolisten reittien kautta. Bedinvetmabi ei metaboloidu sytokromi P450-
entsyymien vaikutuksesta. Siksi yhteisvaikutukset ovat epdtodennakoisié sellaisten lagkkeiden kanssa,
jotka ovat sytokromi P450-entsyymin substraatteja, induktoreita tai estdjia.

Immunogeenisyys

Bedinvetmabiin sitoutuvien vasta-aineiden olemassaolo koirilla arvioitiin monitahoista
lahestymistapaa kayttaen. Kenttatutkimuksissa, joissa nivelrikkoa sairastaville koirille annettiin
bedinvetmabia kerran kuukaudessa, vasta-aineita bedinvetmabia vastaan ilmeni harvoin. Yhdelldkaan
koiralla ei esiintynyt kliinisia haittoja, joiden voitaisiin katsoa liittyvan bedinvetmabiin sitoutuviin
vasta-aineisiin.

Kenttatutkimukset

Jopa 3 kuukautta kesténeissa kenttatutkimuksissa nivelrikkoa sairastavien koirien hoidolla oli suotuisa
vaikutus kivun véahenemiseen, miké osoitettiin koiran kipua arvioivalla CBPI-mittarilla (Canine Brief
Pain Inventory). CBPI on eldimen omistajan tekemé arvio kyseisen koiran vasteesta kivunhoidolle, ja
sitd arvioidaan seuraavien perusteella: kivun voimakkuus (skaala 0-10, jossa 0 = ei lainkaan kipua ja
10 = aarimmainen kipu), miten kipu vaikuttaa koiran tyypillisiin toimintoihin (skaala 0-10, jossa

0 = ei vaikutusta ja 10 = totaalinen vaikutus) seka elamanlaatu. EU:n alueella tehdyssa pivotaalisessa
monikeskuskenttatutkimuksessa 43,5 prosentilla Librela-hoitoa saaneista koirista ja 16,9 prosentilla
lumel&ékehoitoa saaneista koirista hoito onnistui, kun onnistuminen madriteltiin siten, etta 28. pdivana
ensimmadisen annoksen jilkeen kivun voimakkuus (PSS) oli vahentynyt > 1 ja kivun vaikutus
toimintoihin (PIS) oli vihentynyt > 2. Vaikutuksen alkaminen osoitettiin 7 pdivan kuluttua annosta ja
hoito onnistui 17,8 prosentilla Librela-hoitoa saaneista koirista ja 3,8 prosentilla lumeld&kehoitoa
saaneista koirista. Bedinvetmabihoidolla on osoitettu olevan suotuisa vaikutus kaikilla kolmella CBPI-
mittarin osa-alueella. Jopa 9 kuukautta kestaneen kontrolloimattoman seurantatutkimuksen tulokset
osoittivat hoidon pysyvén tehon.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Sdilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas lasinen (tyyppi I) injektiopullo, jossa fluorobutyylikumisuljin.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 1 ml:n injektiopullo.



Pahvikotelo, jossa kaksi 1 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa kuusi 1 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/261/001-015

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 10/11/2020.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

10



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Librela 5 mg Injektioneste, liuos

Librela 10 mg Injektioneste, liuos
Librela 15 mg Injektioneste, liuos
Librela 20 mg Injektioneste, liuos
Librela 30 mg Injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltédd 5 mg bedinvetmabia.

1 ml siséltad 10 mg bedinvetmabia.
1 ml siséltédd 15 mg bedinvetmabia.
1 ml siséltédd 20 mg bedinvetmabia.
1 ml siséltad 30 mg bedinvetmabia.

3. PAKKAUSKOKO

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméassa.

Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Sailyta valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/261/001 5 mg 1 injektiopullo
EU/2/20/261/002 5 mg 2 injektiopulloa
EU/2/20/261/003 5 mg 6 injektiopulloa

EU/2/20/261/004 10 mg 1 injektiopullo
EU/2/20/261/005 10 mg 2 injektiopulloa
EU/2/20/261/006 10 mg 6 injektiopulloa
EU/2/20/261/007 15 mg 1 injektiopullo
EU/2/20/261/008 15 mg 2 injektiopulloa
EU/2/20/261/009 15 mg 6 injektiopulloa
EU/2/20/261/010 20 mg 1 injektiopullo
EU/2/20/261/011 20 mg 2 injektiopulloa
EU/2/20/261/012 20 mg 6 injektiopulloa
EU/2/20/261/013 30 mg 1 injektiopullo
EU/2/20/261/014 30 mg 2 injektiopulloa
EU/2/20/261/015 30 mg 6 injektiopulloa

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO —1 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Librela

tad

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

bedinvetmabi 5 mg/mi

bedinvetmabi 10 mg/ml
bedinvetmabi 15 mg/ml
bedinvetmabi 20 mg/ml
bedinvetmabi 30 mg/ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elédinlaédkkeen nimi
Librela 5 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 10 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 15 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 20 mg injektioneste, liuos koiralle
Librela 30 mg injektioneste, liuos koiralle
2. Koostumus
Vaikuttava aine:

Yksi 1 ml:n injektiopullo sisaltdd 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tai 30 mg bedinvetmabia*.

* Bedinvetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmalla ilmennetty
koiraa varten muunneltu monoklonaalinen vasta-aine.

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia.

g Kohde-elainlaji

Koira.

4. Kayttdaiheet

Koiran nivelrikkoon liittyvén kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle 12 kuukauden ikéisille koirille.

Ei saa kayttad jalostukseen tarkoitetuille elaimille.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tama eléinlaékevalmiste saattaa saada aikaan lyhytaikaista- tai pysyvaa ladkevasta-aineiden
muodostumista. Tallaisten vasta-aineiden muodostuminen on melko harvinaista. Niilla ei valttamatta
ole vaikutusta tai ne voivat heikentaa ladkkeen tehoa aiemmin hoitoon vastanneilla elaimilla.

Jos vaste on heikko tai sita ei havaita yhden kuukauden kuluessa ensimmaisestd annoksesta, toinen

annos yhden kuukauden kuluttua saattaa parantaa vastetta. Jos eldéimen vaste ei parane toisen annoksen
jalkeen, eléinlaékarin on harkittava muita hoitovaihtoehtoja.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla;

Jos koira ei kliinisen tilansa vuoksi ole kyennyt liikkumaan kunnolla ennen hoitoa, on suositeltavaa,
ettd koiran annetaan asteittain (muutaman viikon aikana) lisaté lilkunnan maéraé (joidenkin koirien
ylirasituksen estamiseksi).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettad eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksia, saattaa mahdollisesti esiintyd vahinkoinjektioiden
yhteydessa. Toistuvat vahinkoinjektiot voivat suurentaa yliherkkyysreaktioiden riskia.

Hermokasvutekijan (nerve growth factor, NGF) merkitys sikién hermoston normaalille kehitykselle on
tunnistettu, ja kadellisilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteita lisdantymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittdvien ja
imettavien naisten on noudatettava darimmaistd varovaisuutta vahinkoinjektioiden valttamiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1a&kérin puoleen ja ndyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostuskoirilla ei ole selvitetty.
Jaavanapinoilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on todettu viitteita
teratogeenisuudesta ja sikidtoksisista vaikutuksista.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville elaimille.

Hedelmallisyys

Ei saa kayttaa jalostuselaimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kahden viikon pituisessa laboratoriotutkimuksessa nuorilla, terveilla koirilla, joilla ei ollut
nivelrikkoa, talla elainladkevalmisteella ei ollut haittavaikutuksia, kun sitd annettiin samaan aikaan
tulehduskipuladkkeen (karprofeenin) kanssa.

Tulehduskipuldékkeiden ja bedinvetmabin samanaikaisesta pitkaan jatkuvasta kaytosta koirilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. Ihmisille tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevéé nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Néiden tapahtumien ilmaantuvuus lisaantyi suurilla annoksilla ja niill& ihmispotilailla,
jotka saivat pitkakestoista (enemman kuin 90 vrk) tulehduskipuladkehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa.

Ihmisilla havaittua nivelrikon nopeaa etenemistd ei ole havaittu koirilla.

Muita laboratoriotutkimuksia ei ole tehty, joissa selvitettdisiin tdman eldinlaédkevalmisteen
samanaikaisen annon turvallisuutta muiden eléinladkevalmisteiden kanssa. Y hteisvaikutuksia ei ole
havaittu kenttatutkimuksissa, joissa tatd eldinladkevalmistetta annettiin samaan aikaan loislaékkeiden,
mikrobil&dakkeiden, paikallisten antiseptien (yhdessa kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd),
antihistamiinien tai rokotteiden kanssa.

Jos tata elainlaakevalmistetta annetaan samaan aikaan rokotteen/rokotteiden kanssa, ndma on

annettava eri kohtiin kuin Librela, jotta vahennetd&n mahdollista vaikutusta rokotteen immunologiseen
tehoon.
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Yliannostus:

Haittavaikutuksia, paitsi lievia reaktioita pistoskohdassa, ei havaittu yliannostusta selvittavassa
laboratoriotutkimuksessa, jossa Librela-valmistetta annettiin 7 perdkkaisend kuukausiannoksena, joka
oli 10 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.

Jos koiralla todetaan kliinisié haittavaikutusoireita yliannostuksen jélkeen, sit4 on hoidettava
oireenmukaisesti.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koirat:
Melko harvinainen Pistoskohdan reaktio (turvotus, kuumotus)*
1-10 el&intd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Lisadantynyt juominen (polydipsia)
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta Liséantynyt virtsaaminen (polyuria)
eldimestd):
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, kasvojen turvotus,
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta kutina)?, alhaiset veren punasolut ja trombosyytit
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset (immuunivalitteinen hemolyyttinen anemia,
mukaan luettuina): immuunivalitteinen trombosytopenia).
! Lieva.

2 Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pitaa antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ihon alle.

Annostus ja hoitoaikataulu:

Suositeltu annos on 0,5-1,0 mg/kg, kerran kuukaudessa.

Koirat, joiden paino on < 5,0 kg:
Ved4 aseptisesti 0,1 ml/kg yhdestd 5 mg/ml injektiopullosta ja anna ihon alle.

Koirille, joiden paino on 5-60 kg, annetaan injektiopullon koko sisélté (1 ml) alla olevan taulukon
mukaan:
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Annettava LIBRELA-vahvuus (mg)

Koiran paino 5 10 15 20 30

(kg) _
5,0-10,0 1 injektio-
pullo

10,1-20,0 1 injektiopullo

20,1-30,0

1 injektiopullo

30,1-40,0

1 injektiopullo

40,1-60,0 1 injektiopullo

60,1-80,0

80,1-100,0 1 injektiopullo | 1 injektiopullo

100,1-120,00 2 injektiopulloa

|
|
|
‘ 2 injektiopulloa

Yli 60 kg painaville koirille kerta-annosta varten tarvitaan enemman kuin yksi injektiopullo. Veda
néissa tapauksissa oikea méaré jokaisesta tarvittavasta injektiopullosta samaan ruiskuun ja anna
kertainjektiona ihon alle (2 ml).

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa.

Sailyta valolta suojassa.

Ald kayta taté elainldakettd viimeisen kayttopaivdmaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaéakkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kdytetadn paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoéa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinl&akariltési tai apteekista.
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13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/20/261/001-015

Kirkas lasinen (tyyppi I) injektiopullo, jossa fluorobutyylikumisuljin.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi, kaksi tai kuusi 1 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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
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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
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