LIITE I

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 siséiltda:
Vaikuttavat aineet:
bedinvetmabi*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* Bedinvetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmalld ilmennetty
koiran monoklonaalinen vasta-aine.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus:

L-histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti

Trehaloosidihydraatti

Dinatriumedetaatti

Metioniini

Poloksameeri 188

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

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

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Koiran nivelrikkoon liittyvén kivun lievittiminen.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttda alle 12 kuukauden ikdisille koirille.



Ei saa kéyttda jalostukseen tarkoitetuille eldimille.
Ei saa kiyttaa tiineille tai imettiville eldimille.

3.4 Erityisvaroitukset

Tama eldinlddke saattaa indusoida lyhytaikaisia tai pysyvid lddkevasta-aineita. Téllaisten vasta-
aineiden muodostuminen on melko harvinaista. Niilld ei vélttdmatta ole vaikutusta tai ne voivat
heikentdd ladkkeen tehoa aiemmin hoitoon vastanneilla eldimilla.

Jos vaste on heikko tai sitd ei havaita yhden kuukauden kuluessa ensimmaéisestd annoksesta, toinen
annos yhden kuukauden kuluttua saattaa parantaa vastetta. Jos eldimen vaste ei parane toisen annoksen
jélkeen, eldinldékérin on harkittava muita hoitovaihtoehtoja.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin seuraavista ennestdén olevista
sairauksista: immuunivilitteinen hemolyyttinen anemia, immuunivélitteinen polyartropatia,
immuunivélitteinen trombosytopenia.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on aiempi kouristuskohtaustapahtuma.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

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

Hermokasvutekijén (nerve growth factor, NGF) merkitys sikion hermoston normaalille kehitykselle on
tunnistettu, ja kddellisilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteitd lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittdvien ja
imettdvien naisten on noudatettava dérimmaéistd varovaisuutta vahinkoinjektioiden vélttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:

Melko harvinainen Pistoskohdan reaktio (esim. turvotus, kuumotus)'.

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimestd):

Harvinainen Ripuli, Pahoinvointi.

(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta Ataksia’.

eldimestd): Polyuria, Virtsankarkailu.
Anoreksia®, Letargia, Polydipsia.

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, kasvojen turvotus,
kutina)*, Immuunivilitteinen hemolyyttinen anemia,




(<1 eldin 10 000 hoidetusta Immuunivilitteinen polyartriitti, Immuunivélitteinen

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset trombosytopenia.
mukaan luettuina): Pareesi, halvaus, kouristuskohtaus.
Lieva.

*Mukaan lukien proprioseptiivinen ataksia.
3Liittyy usein ohimeneviin ruokahalun heikkenemiseen.
*Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pitiid antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetéddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlddkkeen 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 kiyttda tiineille tai imettéville eldimille.

Hedelmallisyys:

Ei saa kiyttda jalostuseldimille.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kahden viikon pituisessa laboratoriotutkimuksessa nuorilla, terveilld koirilla, joilla ei ollut
nivelrikkoa, tilla eldinlddkkeelld ei ollut haittavaikutuksia, kun sitd annettiin samaan aikaan
tulehduskipuldikkeen (karprofeenin) kanssa.

Tulehduskipulddkkeiden ja bedinvetmabin samanaikaisesta pitkdén jatkuvasta kéytosté koirilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. Ihmisille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevii nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Ndiden tapahtumien ilmaantuvuus lisdéntyi suurilla annoksilla ja niilld ihmispotilailla,
jotka saivat pitkdkestoista (enemmaén kuin 90 vrk) tulehduskipuldikehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa.

Ihmisilld havaittua nivelrikon nopeaa etenemisti ei ole havaittu koirilla.

Muita laboratoriotutkimuksia ei ole tehty, joissa selvitettdisiin timén eldinlddkkeen samanaikaisen
annon turvallisuutta muiden eldinlddkkeiden kanssa. Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu
kenttatutkimuksissa, joissa tdtd eldinlddkettd annettiin samaan aikaan loislddkkeiden,
mikrobilddkkeiden, paikallisten antiseptien (yhdessé kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd),
antihistamiinien tai rokotteiden kanssa.

Jos tétd eldinlddkettd annetaan samaan aikaan rokotteen/rokotteiden kanssa, niméa on annettava eri
kohtiin kuin tdma eldinladke, jotta vihennetdén mahdollista vaikutusta rokotteen immunologiseen
tehoon.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.



Annostus ja hoitoaikataulu:

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

Koirat, joiden paino on < 5,0 kg:

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

Koirille, joiden paino on 5-60 kg, annetaan injektiopullon koko sisélt6 (1 ml) alla olevan taulukon
mukaan:

Annettava Librela-vahvuus (mg)
Koiran paino 5 10 15 20 30
(kg)
1 injektio-
5,0-10,0 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

Y1i 60 kg painaville koirille kerta-annosta varten tarvitaan enemmaén kuin yksi injektiopullo. Veda
ndissd tapauksissa oikea mééri jokaisesta tarvittavasta injektiopullosta samaan ruiskuun ja anna
kertainjektiona ihon alle (2 ml).

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia, paitsi lievié reaktioita pistoskohdassa, ei havaittu yliannostusta selvittdvassa

laboratoriotutkimuksessa, jossa titd eldinlddkettd annettiin 7 perdkkéisend kuukausiannoksena, joka oli

10 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.

Jos koiralla todetaan kliinisid haittavaikutusoireita yliannostuksen jilkeen, sitd on hoidettava

oireenmukaisesti.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislasikkeiden kiyton 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-vilitteisen solusignaloinnin eston on osoitettu lievittivan
nivelrikkoon liittyvaa kipua.

4.3 Farmakokinetiikka

Kuusi kuukautta kestineessé laboratoriotutkimuksessa terveille, aikuisille beagleille annettiin
bedinvetmabia 28 péivén vilein annosvalilld 1-10 mg/kg. AUC ja Cax suurenivat ldhes suhteessa
annokseen, ja vakaa tila saavutettiin noin kahden annoksen jdlkeen. Farmakokineettisessi
laboratoriotutkimuksessa, jossa kéytettiin kliinistd hyvéksyttyéd annosta (0,5-1,0 mg/kg), ldékeaineen
huippupitoisuus seerumissa (Cmax) oli 6,10 mikrog/ml ja se havaittiin 2—7 paivén (tmax = 5,6 pdivaa)
kuluttua ihon alle annetusta injektiosta, biologinen hydtyosuus oli noin 84 %, eliminaation
puoliintumisaika oli noin 12 vuorokautta ja keskiméardinen AUCy. oli 141 mikrog x vrk/ml.

Tehoa selvittdvassi kenttdtutkimuksessa, jossa nivelrikkoa sairastaville koirille annettiin hyvaksytty
annos, terminaalinen puoliintumisaika oli keskimdérin 16 vuorokautta. Vakaa tila saavutettiin kahden
annoksen jélkeen.

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

Immunogeenisyys:

Bedinvetmabiin sitoutuvien vasta-aineiden olemassaolo koirilla arvioitiin monitahoista
lahestymistapaa kayttden. Kenttétutkimuksissa, joissa nivelrikkoa sairastaville koirille annettiin
bedinvetmabia kerran kuukaudessa, vasta-aineita bedinvetmabia vastaan ilmeni harvoin. Yhdelldkdin
koiralla ei esiintynyt kliinisid haittoja, joiden voitaisiin katsoa liittyvén bedinvetmabiin sitoutuviin
vasta-aineisiin.

Kenttitutkimukset:

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

0 = ei vaikutusta ja 10 = totaalinen vaikutus) sekd eldménlaatu. EU:n alueella tehdyssé pivotaalisessa
monikeskuskenttatutkimuksessa 43,5 prosentilla Librela-hoitoa saaneista koirista ja 16,9 prosentilla
lumelddkehoitoa saaneista koirista hoito onnistui, kun onnistuminen méériteltiin siten, ettd 28. pdivana
ensimmdisen annoksen jilkeen kivun voimakkuus (PSS) oli vihentynyt > 1 ja kivun vaikutus
toimintoihin (PIS) oli vdhentynyt > 2. Vaikutuksen alkaminen osoitettiin 7 pdivin kuluttua annosta ja
hoito onnistui 17,8 prosentilla Librela-hoitoa saaneista koirista ja 3,8 prosentilla lumelaékehoitoa
saaneista koirista. Bedinvetmabihoidolla on osoitettu olevan suotuisa vaikutus kaikilla kolmella CBPI-
mittarin osa-alueella. Jopa 9 kuukautta kestdneen kontrolloimattoman seurantatutkimuksen tulokset
osoittivat hoidon pysyvén tehon.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperédispakkauksessa.

Sdilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Kirkas lasinen (tyyppi I) injektiopullo, jossa fluoributyylikumitulppa.
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 vilttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinldadkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd seké kyseessi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/261/001-015

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 10/11/2020.



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrdys.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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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 siséltdd 5 mg bedinvetmabia.

1 ml siséltdd 10 mg bedinvetmabia.
1 ml sisaltdd 15 mg bedinvetmabia.
1 ml siséltdd 20 mg bedinvetmabia.
1 ml siséltda 30 mg bedinvetmabia.

3. PAKKAUSKOKO

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyta lavistetty injektiopullo heti.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.

Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Siilytd valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

5 mg 1 injektiopullo

5 mg 2 injektiopulloa
5 mg 6 injektiopulloa
10 mg 1 injektiopullo
10 mg 2 injektiopulloa
10 mg 6 injektiopulloa
15 mg 1 injektiopullo
15 mg 2 injektiopulloa
15 mg 6 injektiopulloa
20 mg 1 injektiopullo
20 mg 2 injektiopulloa
20 mg 6 injektiopulloa
30 mg 1 injektiopullo
30 mg 2 injektiopulloa
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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

bedinvetmabi 5 mg/ml

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}

Kéyta lavistetty injektiopullo heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinléikkeen 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
Vaikuttavat aineet:

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

* Bedinvetmabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) rekombinanttimenetelmaélld ilmennetty
koiran monoklonaalinen vasta-aine.

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

3. Kohde-eliinlaji

Koira.

4. Kiyttoaiheet

Koiran nivelrikkoon liittyvén kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda alle 12 kuukauden ikiisille koirille.

Ei saa kéyttda jalostukseen tarkoitetuille eldimille.

Ei saa kiyttaa tiineille tai imettéiville eldimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Téma eldinlddke saattaa saada aikaan lyhytaikaista- tai pysyvai lddkevasta-aineiden muodostumista.
Téllaisten vasta-aineiden muodostuminen on melko harvinaista. Niilld e1 valttimaéttd ole vaikutusta tai
ne voivat heikentéé 144kkeen tehoa aiemmin hoitoon vastanneilla eldimilla.

Jos vaste on heikko tai sitd ei havaita yhden kuukauden kuluessa ensimmaiisestd annoksesta, toinen
annos yhden kuukauden kuluttua saattaa parantaa vastetta. Jos eldimen vaste ei parane toisen annoksen
jélkeen, eldinldadkéarin on harkittava muita hoitovaihtoehtoja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos koira ei kliinisen tilansa vuoksi ole kyennyt litkkkumaan kunnolla ennen hoitoa, on suositeltavaa,
ettd koiran annetaan asteittain (muutaman viikon aikana) lisitd liilkunnan mééraa (joidenkin koirien
ylirasituksen estdmiseksi).
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Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin seuraavista ennestdén olevista
sairauksista: immuunivilitteinen hemolyyttinen anemia, immuunivélitteinen polyartropatia,
immuuniviélitteinen trombosytopenia.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on aiempi kouristuskohtaustapahtuma.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:

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

Hermokasvutekijén (nerve growth factor, NGF) merkitys sikion hermoston normaalille kehitykselle on
tunnistettu, ja kédellisilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ihmisen anti-NGF-vasta-aineilla on
todettu viitteitd lisddntymis- ja kehitystoksisuudesta. Raskaana olevien, raskautta yrittdvien ja
imettdvien naisten on noudatettava dérimmaéistd varovaisuutta vahinkoinjektioiden vélttamiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen 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.

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettdville eldimille.

Hedelmaillisyys:
Ei saa kdyttad jalostuseldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Kahden viikon pituisessa laboratoriotutkimuksessa nuorilla, terveilld koirilla, joilla ei ollut
nivelrikkoa, tilla eldinlddkkeelld ei ollut haittavaikutuksia, kun sitd annettiin samaan aikaan
tulehduskipulddkkeen (karprofeenin) kanssa.

Tulehduskipuladkkeiden ja bedinvetmabin samanaikaisesta pitkdédn jatkuvasta kdytostd koirilla ei ole
olemassa turvallisuustietoja. [hmisille tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu nopeasti
etenevéd nivelrikkoa potilasjoukolla, joka sai humanisoitua monoklonaalista anti-NGF-vasta-
ainehoitoa. Ndiden tapahtumien ilmaantuvuus lisdéntyi suurilla annoksilla ja niilld ihmispotilailla,
jotka saivat pitkdkestoista (enemméin kuin 90 vrk) tulehduskipuldikehoitoa samaan aikaan
monoklonaalisen anti-NGF-vasta-ainehoidon kanssa.

Ihmisilld havaittua nivelrikon nopeaa etenemisti ei ole havaittu koirilla.

Muita laboratoriotutkimuksia ei ole tehty, joissa selvitettdisiin timén eldinlddkkeen samanaikaisen
annon turvallisuutta muiden eldinldskkeiden kanssa. Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu
kenttdtutkimuksissa, joissa tété eldinldékettd annettiin samaan aikaan loislddkkeiden,
mikrobilddkkeiden, paikallisten antiseptien (yhdessi kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd),
antihistamiinien tai rokotteiden kanssa.

Jos titd eldinlddkettd annetaan samaan aikaan rokotteen/rokotteiden kanssa, niméa on annettava eri
kohtiin kuin tdmaé eldinldéke, jotta vihennetdin mahdollista vaikutusta rokotteen immunologiseen
tehoon.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia, paitsi lievid reaktioita pistoskohdassa, ei havaittu yliannostusta selvittdvassa
laboratoriotutkimuksessa, jossa titd eldinlddkettd annettiin 7 perdkkéisend kuukausiannoksena, joka oli
10 kertaa suositeltua maksimiannosta suurempi.
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Jos koiralla todetaan kliinisié haittavaikutusoireita yliannostuksen jélkeen, sitd on hoidettava
oireenmukaisesti.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koirat:
Melko harvinainen Pistoskohdan reaktio (esim. turvotus, kuumotus)'.
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Harvinainen Ripuli, Pahoinvointi.
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Haparointi (ataksia)?, Lisdintynyt virtsaaminen (polyuria),
eldimestd): Virtsankarkailu, Ruokahaluttomuus (anoreksia)’, Unisuus
(letargia), Lisédéntynyt juominen (polydipsia).
Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (anafylaksia, kasvojen turvotus,
(<1 elédin 10 000 hoidetusta kutina)*, Alhaiset veren punasolut (immuunivilitteinen
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset hemolyyttinen anemia), Nivelkipu, ontuminen ja nivelten
mukaan luettuina): turvotus useassa nivelessd (immuunivélitteinen
polyartriitti), Alhaiset trombosyyttiarvot
(immuunivilitteinen trombosytopenia).
Lihasheikkous (pareesi), halvaus, kouristuskohtaus.
'Lieva.

’Mukaan lukien aistitoiminnan heikkenemisesti johtuva koordinaatiohdirid (proprioseptiivinen
ataksia).

3Liittyy usein ohimeneviin ruokahalun heikkenemiseen.

*Yliherkkyysreaktioiden ilmaantuessa pitdi antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmélld timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.

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

Koirille, joiden paino on 5-60 kg, annetaan injektiopullon koko sisélt6 (1 ml) alla olevan taulukon
mukaan:
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Annettava Librela-vahvuus (mg)

g(‘;)”‘“ paino 5 10 15 20 30

50-100 | ! ig{l"l'l‘f"'

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 2 injektiopulloa

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

Y1i 60 kg painaville koirille kerta-annosta varten tarvitaan enemman kuin yksi injektiopullo. Veda
ndissa tapauksissa oikea méadra jokaisesta tarvittavasta injektiopullosta samaan ruiskuun ja anna
kertainjektiona ihon alle (2 ml).

9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Siilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Siilytd valolta suojassa.
Al kiyti titi eldinldiketti viimeisen kdyttdpiaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi

merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinldédkariltdsi tai apteekista.

19




13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/20/261/001-015

Kirkas lasinen (tyyppi I) injektiopullo, jossa fluoributyylikumitulppa.
Pahvikotelo, jossa yksi, kaksi tai kuusi 1 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tata eldainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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