PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Librela 5 mg injekéni roztok pro psy

Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 15 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 1 ml injek¢ni lahvicka obsahuje:
Léciva latka:
Bedinvetmabum*: 5mg
10 mg
15mg
20 mg
30 mg

* psi monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovarialnich buiikach
kiecka ¢inského (CHO).

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

L-histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Dihydrét trehalosy

Dihydrat dinatrium-edetatu

Methionin

Poloxamer 188

Voda pro injekci

Ciry az mirn€ opalescentni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u psi.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 12 mésica.

Nepouzivat u plemennych zvifat.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.



3.4 Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize vyvolat piechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti
ptipravku. Tvorba téchto protilatek je neobvykla a tyto protilatky nemusi mit Zadny ucinek, nebo
mohou snizovat ti¢innost u zvirat, ktera dfive reagovala na 1écbu.

Pokud neni pozorovéana zadna nebo pouze omezena odezva béhem jednoho mésice po prvni davce,
muze dojit ke zlepSeni odezvy az po podani druhé ddvky o mésic pozdé€ji. Nicméné pokud zvite
nevykazuje zlepSeni odezvy po druhé davce, mél by veterinarni lékar zvazit jiné moznosti 1éCby.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud se pes pied zahajenim 1é€by nemohl kviili svému klinickému stavu dostate¢né pohybovat,
doporucuje se postupné (béhem nekolika tydni) zvysit mnozstvi pohybu (k prevenci nadmérného
pretizeni U nékterych pst).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného samopodéani se mohou potencidlné objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pti opakovaném samopodani se riziko reakci precitlivélosti mize zvySovat.

Duilezitost nervového rustového faktoru (NGF) pii zaji$téni normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobfe znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku, prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. T€hotné Zeny, Zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimotradné opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samopodani ptipravku.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I1ékari.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Psi:

Méng casté reakce v mist¢ injekéniho podani (napft. otok v misté

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych injekéniho podani, zteplani mista injekéniho podéni)®
zvitat):

Vzacné polydipsie

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych polyurie

zvitat):

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facialni edém, pruritus)?,
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, imunitné zprostfedkovana hemolytickd anémie, imunitné
vcetné ojedinélych hlaseni): zprostiedkovand trombocytopenie

L Mirna.

2V ptipadé takovych reakci by méla byt zahajena vhodna symptomatické 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Viz také bod ,,Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.




3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského
prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

V laboratorni studii na mladych zdravych psech bez osteoartritidy, ktera trvala 2 tydny, nemél tento

-----

(karprofenem) z4dné nezadouci tcinky.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
hlasena rychle progredujici osteoartritida pacientt, kteti dostavali terapii humanizovanou
monoklonalni protilatkou proti NGF. Incidence téchto ptihod se zvysila s vysokymi davkami
a u lidskych pacientt, kteti dostavali dlouhodobou (vice nez 90 dni) 1é¢bu NSAID soubézné
s monoklonalni protilatkou proti NGF.

U psti nebyl zaznamenan ekvivalent lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Nebyly provedeny zadné jiné laboratorni studie bezpecnosti soubézného podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. V terénnich studiich pfi podani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku soubézné s vakcinami a veterinarnimi lé€ivymi piipravky
obsahujicimi paraziticidni a antimikrobidlni latky, topicka antiseptika s kortikosteroidy nebo bez nich
a antihistaminika, nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s osetfenim timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
méla by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez ptipravek Librela, aby se snizil mozny dopad
na imunogenitu vakciny.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Déavkovaci a 1é¢ebné schéma:

Doporucena davka je 0,5-1,0 mg/kg zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Psi 0 hmotnosti < 5,0 kg:
Asepticky odeberte 0,1 ml/kg z jedné 5 mg/ml lahvic¢ky a podejte subkutanné.
Psiim mezi 5 a 60 kg podejte cely obsah lahvic¢ky (1 ml) podle davkovaci tabulky nize:

LIBRELA, sila (mg) k podani
Ziva
hmotnost psa 5 10 15 20 30
(kg)
5,0-10,0 1 lahvi¢ka
10,1-20,0 1 lahvi¢ka
20,1-30,0 1 lahvi¢ka




30,1-40,0 1 lahviéka
40,1-60,0 1 lahvicka
60,1-80,0 2 lahvicky
80,1-100,0 1 lahviéka | 1 lahvicka
100,1-120,00 2 lahvicky

U psti nad 60 kg je k podani jedné davky zapotiebi vice nez jedné lahvicky. V téchto piipadech
natahnéte obsah kazdé ptislusné lahvicky do stejné injekéni stiikacky a podejte jako jedinou
subkutanni injekci (2 ml).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V laboratorni studii pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky, kromé mirnych reakci

v mist¢ injekéniho podani, kdyz byl ptipravek Librela podavan v 10 ndsobku maximalni doporucené

davky v 7 po sob¢ nésledujicich mésicnich davkach.

V piipadé nezadoucich klinickych ptiznakl po predavkovani je tfeba psa 1é¢it symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QN02BG91

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus icinku

Bedinvetmab je psi monoklonalni protilatka (mAb) cilici na nervovy rastovy faktor (NGF). Bylo

prokazano, Ze inhibice bunécné signalizace zprostifedkované NGF poskytuje ulevu od bolesti spojené
s osteoartritidou.

4.3 Farmakokinetika

V 6mésicni laboratorni studii na zdravych dospélych biglech, kterym byl podavan bedinvetmab
kazdych 28 dni v ddvkach od 1 do 10 mg/kg, se AUC a Ciax zvySovaly téméf pfimo umérné davce

a ustaleného stavu bylo dosazeno piiblizné po 2 davkéch. V laboratorni farmakokinetické studii

s klinicky doporuc¢enou davkou (0,5-1,0 mg/kg z.hm.) byla za 2—7 dni (tmax = 5,6 dne) po subkutannim
podani zjisténa maximalni koncentrace lIéku v séru (Cmax) 6,10 pg/ml, biologicka dostupnost ¢inila
ptiblizné 84 %, polocas eliminace byl pfiblizn¢ 12 dni a stiedni AUCo. byla 141 pg x d/ml.

V terénni studii i€innosti na psech s osteoartritidou pti doporuc¢ené davce byl primérny terminalni
polocas 16 dni. Ustaleného stavu se dosahlo po 2 davkach.

Predpoklada se, ze bedinvetmab je stejné jako endogenni proteiny odbouravan na malé peptidy
a aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Bedinvetmab neni metabolizovan
prostiednictvim enzymu cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, ze by dochazelo k interakcim



se soubézné podavanymi 1éCivy, ktera jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymii cytochromu
P450.

Imunogenita

Ptitomnost protilatek, které se vaZou na bedinvetmab u psii, byla hodnocena na vice urovnich.

V terénnich studiich na psech s osteoartritidou, ktefi dostavali bedinvetmab jednou mési¢né, dochazelo
k vytvateni protilatek proti bedinvetmabu ziidka. U zZadného ze psii se nevyskytly zddné nezadouci
klinické ptiznaky, které by bylo mozné piipsat vazbé protilatek na bedinvetmab.

Terénni hodnoceni

V terénnich studiich trvajicich az 3 mésice bylo prokazano, ze 1é¢ba psii s osteoartritidou ma pfiznivy
ucinek na zmirnéni bolesti hodnocené podle stupnice ,,Canine Brief Pain Inventory* (CBPI). CBPI je
hodnoceni odezvy jednotlivého psa na Ié¢bu bolesti, které provadi majitel zvirete; hodnoti se
zé&vaznost bolesti (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = zadna bolest a 10 = extrémni bolest), narusovani
typickych ¢innosti psa bolesti (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = Zadné naruseni a 10 = uplné naruseni)
a kvalita Zivota. V pivotni multicentrické terénni studii v EU zaznamenalo 28. den po prvni davce
43,5 % psu lécenych piipravkem Librela a 16,9 % pst 1é¢enych placebem tspéch v 1é¢be, ktery byl
definovan jako snizeni skore zavaznosti bolesti (Pain Severity Score, PSS) o > 1 a snizeni skore
naruseni bolesti (Pain Interference Score, PIS) o > 2. Nastup u¢inku byl prokdzan za 7 dni po podani
s uspésnosti 1é¢by prokazanou u 17,8 % psu 1é¢enych Librelou a u 3,8 % pst 1é¢enych placebem. Bylo
prokazano, Ze 1é¢ba bedinvetmabem méla piiznivy G¢inek na viechny tfi slozky CBPIL Udaje z
navazujici studie bez kontroly trvajici az 9 mésicti naznacily vytrvalou ucinnost 1écby.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky typu | z €irého skla se zatkou z fluorobutylové pryze.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 1 ml.

Papirova krabic¢ka s 2 injekénimi lahvi¢kami o obsahu 1 ml.

Papirova krabi¢ka s 6 injek¢nimi lahvi¢kami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/261/001-015

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/11/2020

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Librela 5 mg injekéni roztok.

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje 5 mg Bedinvetmabum.

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

3. VELIKOST BALENI

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pepravujte chlazené.
Chrante pired mrazem.

Uchovavejte v puvodnim obalu.
Chrante pied svétlem.

10.

OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11.

OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12.

OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.

JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14.

REGISTRACNI 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 injekéni lahvicka
5mg 2 injekeni lahvicky
5mg 6 injek¢nich lahvicek
10 mg 1 injekéni lahvicka
10 mg 2 injekéni lahvicky
10 mg 6 injek¢nich lahvic¢ek
15 mg 1 injek¢ni lahvicka
15 mg 2 injekéni lahvicky
15 mg 6 injek¢nich lahvicek
20 mg 1 injekéni lahvicka
20 mg 2 injekéni lahvicky
20 mg 6 injek¢nich lahvicek
30 mg 1 injekcni lahvicka
30 mg 2 injekéni lahvicky
30 mg 6 injek¢nich lahvicek

15.

CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ml

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Librela

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH 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 {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Librela 5 mg injekéni roztok pro psy
Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 15 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy
2. SloZeni
Léciva latka:
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg nebo 30 mg bedinvetmabu*.

* Bedinvetmab je psi monoklonalni protilatka exprimovand pomoci rekombinantnich technik
Vv ovarialnich bunkach kiecka ¢inského (CHO).

Piipravek by mél byt ¢iry az mirné€ opalescentni bez viditelnych ¢astic.

3. Cilové druhy zviirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u psu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladSich 12 mésica.

Nepouzivat u plemennych zvitat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mizZe vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti
pripravku. Tvorba téchto protilatek je neobvykla a tyto protilatky nemusi mit Zadny ucinek, nebo
mohou snizovat G¢innost u zvirat, ktera dfive reagovala na 1éCbu.

Pokud neni pozorovana zadna nebo pouze omezena odezva béhem jednoho meésice po prvni davce,

muze dojit ke zlepSeni odezvy az po podani druhé davky o mésic pozdéji. Nicméné pokud zvite
nevykazuje zlepSeni odezvy po druhé davce, mél by veterinarni lékar zvazit jiné moznosti 1éCby.
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Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pokud se pes pted zahajenim 1é¢by nemohl kvuli svému klinickému stavu dostate¢né pohybovat,
doporucuje se postupné (béhem nékolika tydnil) zvysit mnozstvi pohybu (k prevenci nadmérného
pretizeni u nékterych psi).

Zvl1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ nahodného samopodani se mohou potencialn¢ objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném samopodani se riziko reakci precitlivélosti miize zvySovat.

Dulezitost nervového rustového faktoru (NGF) pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobie znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. Téhotné Zeny, Zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimotradné opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samopodani pfipravku.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu 1ékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského
prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Plodnost:

Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

V laboratorni studii na mladych zdravych psech bez osteoartritidy, ktera trvala 2 tydny, nemél tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek pfi sou¢asném podavani s nesteroidnim protizanétlivym ptipravkem
(karprofenem) z4dné nezadouci tcinky.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
protizanétlivych 1ékti (NSAID) a bedinvetmabu u psd. V klinickych hodnocenich u ¢lovéka byla
hlasena rychle progredujici osteoartritida pacientt, kteti dostavali terapii humanizovanou
monoklonalni protilatkou proti NGF. Incidence téchto ptihod se zvysila s vysokymi davkami

a u lidskych pacientd, ktefi dostavali dlouhodobou (vice nez 90 dni) 1écbu NSAID soubézné

s monoklonalni protilatkou proti NGF.

U psti nebyl zaznamenan ekvivalent lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Nebyly provedeny zadné jiné laboratorni studie bezpecnosti soub&ézného podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. V terénnich studiich pfi podani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku soubézné s vakcinami a veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky
obsahujicimi paraziticidni a antimikrobialni latky, topicka antiseptika s kortikosteroidy nebo bez nich
a antihistaminika, nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s osetfenim timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,

méla by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez ptipravek Librela, aby se snizil mozny dopad
na imunogenitu vakciny.
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Predavkovani:

V laboratorni studii pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky, kromé mirnych reakci
v mist¢ injekéniho podani, kdyz byl ptipravek Librela podavan v 10nasobku maximalni doporucené
davky v 7 po sobé¢ nasledujicich mési¢nich davkach.

V ptipad¢ nezddoucich klinickych ptiznakii po ptedavkovani je tfeba psa 1é¢it symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. NeZadouci ucinky

Psi:

Méng Casté reakce v mist¢ injekéniho podani (napft. otok v misté

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych injekéniho podani, zteplani mista injekéniho podani)*
zvirat):

Vzacné polydipsie

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych polyurie

zvirat):

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facialni edém, pruritus)?,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | imunitn€ zprostfedkovana hemolyticka anémie, imunitné
véetné ojedinélych hlaseni): zprosttedkovand trombocytopenie

! Mirna.

2V piipadé takovych reakci by méla byt zahajena vhodna symptomatické 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci S vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpasob podani
Subkuténni podani.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Doporucena davka je 0,5-1,0 mg/kg zivé hmotnosti jednou mésicné.

Psi 0 hmotnosti < 5,0 kg:
Asepticky odeberte 0,1 ml/kg z jedné 5 mg/ml lahvic¢ky a podejte subkutanné.

Pstim mezi 5 a 60 kg podejte cely obsah lahvic¢ky (1 ml) podle davkovaci tabulky nize:
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LIBRELA, sila (mg) k podani
Ziva hmotnost 5 10 15 20 30
psa (kg)
5,0-10,0 1 lahvicka

10,1-20,0 1 lahvicka
20,1-30,0 1 lahvi¢ka

30,1-40,0
40,1-60,0 | 1lahvitka
60,1-80,0
80,1-100,0 1 lahviéka | 1 lahviéka
100,1-120,00 2 lahvitky

U pst nad 60 kg je k podani jedné davky zapotiebi vice nez jedné lahvicky. V téchto piipadech
natahnéte obsah kazdé ptislusné lahvicky do stejné injekeni stiikacky a podejte jako jedinou
subkutanni injekci (2 ml).

9. Informace o spravném podavani

Zadné.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. O moznostech
likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasSim veterinarnim Iékafem nebo 1ékarnikem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterindrni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/20/261/001-015

Injekéni lahvicky typu | z ¢irého skla se zatkou z fluorobutylové pryze.

Velikosti balenti:

Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injekénimi lahvickami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky:

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
benarusa

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nadmésti 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

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
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

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGda

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 0.0.
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

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (lIrish 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
@ster 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

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 ATtk

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.
namesti 14. ¥ijna 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

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

