VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Librela 5 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

Librela 10 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 15 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 20 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 30 mg stungulyf, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hvert 1 ml hettuglas inniheldur:
Virk innihaldsefni:
bedinvetmab*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* einstofna hundamétefni, tjad med erfoataekni i CHO-frumum (Chinese hamster ovary cells).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

L-histidin
Histidin hydroklorid einhydrat
Trehalosa dihydrat

Dinatrium edetat

Metionin

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

Teer eda litillega opalgljaandi lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga ur verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki hundum yngri en 12 manada.
Gefid ekki dyrum sem @tlud eru til undaneldis.



Gefid ekki punguoum eda mjolkandi dyrum.
3.4 Sérstok varnadaroro

Dyralyfid getur valdid myndun timabundinna eda vidvarandi motefna gegn lyfinu. Sjaldgeeft er ad pad
valdi myndun slikra métefna og pau gaetu annad hvort haft engin ahrif eda minnkad verkun dyralyfsins
hja dyrum sem &dur svorudu medferd.

Eflitil eda engin svorun sést innan eins manadar fra upphafsskammti gaeti beett svorun sést eftir gjof
annars skammts manudi sidar. Ef dyrid synir hins vegar ekki betri svorun eftir seinni skammtinn a
dyraleeknirinn ad thuga 6nnur medferdarurraedi.

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef hundur hefur ekki getad hreyft sig noég fyrir medferd vegna astands sins er radlagt ad leyfa
hundinum ad auka hreyfingu sina smam saman (4 nokkrum vikum, til ad koma i veg fyrir ofareynslu
hja sumum hundum).

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Hugsanlegt er ad ofnaemisviobrogd, p.m.t. bradaofnemi geetu komid fram ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Haetta & ofneemisvidbrogdum gaeti aukist vid endurtekin slik
tilvik.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vi0 a0 tryggja edlilegan proska taugakerfis a
fosturstigi er vel stadfest og tilraunir med notkun mannamotefna gegn taugavaxtarpaetti i manndpum a
rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif 4 fostur. bungadar konur,
konur sem eru a0 reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjosti purfa ad geeta sérstakrar
varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgeefar Vidbrogo a stungustad (t.d. proti 4 stungustad, hiti a
(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa stungustad)'.
medferd):
Mjo6g sjaldgeefar Slingur?.
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofsamiga (polyuria), pvagleki.
medferd): Lystarleysi®, svefnhofgi, ofporsti (polydipsia).
Koma orsjaldan fyrir Ofnamisvidbrogd (bradaofnaemi, proti 1 andliti, kladi)?,
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa onzmismidlad raudalosblodleysi, onemismidlud
medferd, p.m.t. einstok tilvik): blodflagnafaed.

WVag.

’p.m.t. slingur vegna breyttrar skynjunar likamsstodu (proprioceptive ataxia).
3Tengist oft timabundid minnkadri matarlyst.
4Ef slik vidbrogd koma fram skal veita videigandi medferd samkvamt einkennum.



Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun mannamoétefna gegn taugavaxtarpeetti i cynomolgus

Opum & rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif & fostur.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki ma nota dyralyfid 4 medgoéngu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar aukaverkanir komu fram pegar ungum, heilbrigdum hundum, sem ekki voru me0 slitgigt, var
gefid dyralyfid 1 2 vikur samhlida bolgueydandi gigtarlyfi (carprofen) i rannsokn & rannsoknarstofu.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vid langtimanotkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja)
samhlida bedinvetmabi hja hundum. [ kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um
hratt versnandi slitgigt hja sjaklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna motefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst hja sjuklingum sem fengu stoéra skammta og sjiklingum
sem fengu langtimamedferd (lengur en 1 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
moétefnum gegn taugavaxtarpaetti.

Enginn sjukdomur sem svarar til hratt versnandi slitgigtar hja ménnum er pekktur hja hundum.
Engar a0rar rannsoknastofurannsoknir hafa verid gerdar a oryggi vid gjof pessa dyralyfs samhlida
00rum dyralyfjum. Engar milliverkanir saust i vettvangsrannséknum (field studies) par sem petta
dyralyf var gefid samhlida dyralyfjum sem innihéldu lyf gegn snikjudyrum, syklalyf, atvortis

sotthreinsiefni med eda an barkstera, andhistamin eda béluefni.

Ef gefa 4 boluefni samtimis medferd med pessu dyralyfi & ad gefa pad/pau 4 6drum ikomustad en
Librela til ad draga r hugsanlegum ahrifum 4 dnamingargetu boluefnisins.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.

Skommtun og medferdaraetlun:

Radlagdur skammtur er 0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar, einu sinni i manudi.

Hundar sem vega <5,0 kg:

Draga & upp skammt sem nemur 0,1 ml/kg r einu 5 mg/ml hettuglasi, ad viohafori smitgat, og gefa
undir hud.

Fyrir hunda sem vega 5 til 60 kg 4 ad gefa allt innihald hettuglassins (1 ml) samkvaemt t6flunni hér
fyrir nedan:



Styrkur (mg) af LIBRELA sem 4 ad gefa
Pyngd hunds (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1-20,0 1 hettuglas
20,1-30,0 1 hettuglas
30,1-40,0 1 hettuglas
40,1-60,0 1 hettuglas
60,1-80,0 2 hettuglos
80,1-100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1-120,00 2 hettuglos

Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg parf ad nota innihald ur fleiri en einu hettuglasi til ad gefa einn
skammt. [ peim tilvikum & ad draga innihald allra hettuglasa sem parf ad nota upp i soému sprautuna og
gefa i einni inndeelingu undir had (2 ml).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Engar aukaverkanir adrar en vag vidbrogd a stungustad saust i rannsokn a ofskommtun a
rannsoknarstofu, par sem Librela var gefid i 10-foldum radldgdum manadarlegum hamarksskdmmtum
i 7 manudi i r6d.

Ef 6askileg klinisk einkenni koma fram eftir ofskommtun & ad veita medferd samkvamt einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6nzzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QN02BGY1

4.2  Lyfhrif

Verkunarhattur

Bedinvetmab er einstofna hundamétefni gegn taugavaxtarpeetti (NGF). Synt hefur verid fram a ad
hémlun bodmidlunar med taugavaxtarpaetti milli frumna slaer & verki sem tengjast slitgigt.

4.3 Lyfjahvorf

{ 6 manada ranns6kn 4 rannsoknarstofu, par sem heilbrigdum, fullordnum Beagle-hundum var gefid
bedinvetmab a 28 daga fresti i skommtum & bilinu 1-10 mg/kg, haekkudu gildi AUC og Cmax nanast i
hlutfalli vid skammtasterd og nadist jafnveegi eftir up.b. 2 skammta. { rannsokn 4 lyfjahvorfum 4
rannsoknarstofu, par sem gefnir voru radlagdir kliniskir skammtar (0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar), sast
hagildi péttni i sermi (Crax), sem nam 6,10 pg/ml, 2-7 dogum eftir gjof undir hid (tmax = 5,6 dagar),
adgengi var u.p.b. 84%, helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b.12 dagar og medalgildi AUCy.. var

141 pg x d/ml.



{ vettvangsrannsokn 4 verkun, med radlogdum skmmtum handa hundum med slitgigt, var endanlegur
helmingunartimi ad medaltali 16 dagar. Jafnveegi nadist eftir 2 skammta.

Eins og vid 4 um eigin protein likamans er buist vid ad bedinvetmab s¢ brotid nidur 1 litil peptid og
aminosyrur eftir venjulegum nidurbrotsferlum. Bedinvetmab er ekki umbrotid af cytokrom P450
ensimum og pvi er oliklegt ad um milliverkanir sé¢ ad reeda milli pess og samhlida notadra lyfja sem
eru hvarfefni, drvar eda hemlar cytokrom P450 ensima.

Modtefnamyndun

Motefni sem bundust bedinvetmabi hja hundum voru maeld med marglaga adferd. I rannsoknum hja
hundum med slitgigt sem fengu bedinvetmab einu sinni i manudi var tidni motefna gegn bedinvetmabi
litil. Engin 6@skileg klinisk einkenni sem talin voru tengjast bindingu motefna vid bedinvetmab komu
fram hja neinum hundanna.

Vettvangsrannséknir

{ vettvangsrannsoknum sem stodu i allt ad 3 manudi var synt fram 4 ad medferd hja hundum med
slitgigt hafdi god ahrif til ad draga ur verkjum, sem metnir voru med CBPI-kvarda (Canine Brief Pain
Inventory). CBPI er mat eiganda dyrsins a svorun hunds vid verkjamedferd, med mati 4 alvarleika
verkja (4 bilinu 0 til 10 par sem 0 = enginn verkur og 10 = mjog mikill verkur), ahrifum verkja a
venjulegt atferli hundsins (4 bilinu 0 til 10 par sem 0 = engin ahrif og 10 = algjor ahrif) og lifsgedum.
[ evropsku fjolsetra lykilvettvangsrannsokninni var synt fram 4 arangur af medferdinni, skilgreindan
sem minnkun um >1 stig & PSS-kvarda (pain severity score) og >2 stig a PIS-kvarda (pain interference
score), & 28. degi eftir fyrsta skammt hja 43,5% hunda sem fengu medferd med Librela og 16,9%
hunda sem fengu lyfleysu. Synt var fram 4 upphaf verkunar 7 dogum eftir gjof lyfsins og var synt fram
a arangur af medferdinni hja 17,8% peirra hunda sem fengu medferd med Librela og 3,8% beirra
hunda sem fengu lyfleysu. Synt var fram 4 a0 medferd med bedinvetmabi hafoi hagstaed ahrif 4 alla
prja undirpatti CBPI-kvardans. Gogn ur eftirfylgnirannsokn 4n samanburdar, sem stod 1 allt ad

9 manudi, bentu til pess ad verkun medferdarinnar veri vidvarandi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Hettuglds tr gleru gleri af tegund I med tappa ur fliorobutylgummidi.



Pakkningasterdir:

Pappaaskja me0 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml.
Pappaaskja med 2 hettuglosum sem innihalda 1 ml.
Pappaaskja med 6 hettuglosum sem innihalda 1 ml.
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/20/261/001-015

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 10. n6vember 2020

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Librela 5 mg Stungulyf, lausn.

Librela 10 mg Stungulyf, lausn.
Librela 15 mg Stungulyf, lausn.
Librela 20 mg Stungulyf, lausn.
Librela 30 mg Stungulyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml inniheldur 5 mg af bedinvetmabi.

Hver 1 ml inniheldur 10 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 15 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 20 mg af bedinvetmabi.
Hver 1 ml inniheldur 30 mg af bedinvetmabi.

3. PAKKNINGASTZAZRD

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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 hettuglas

5 mg 2 hettuglds

5 mg 6 hettuglos

10 mg 1 hettuglas
10 mg 2 hettuglos
10 mg 6 hettuglos
15 mg 1 hettuglas
15 mg 2 hettuglos
15 mg 6 hettuglos
20 mg 1 hettuglas
20 mg 2 hettuglos
20 mg 6 hettuglos
30 mg 1 hettuglas
30 mg 2 hettuglos
30 mg 6 hettuglos

| 15.

LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS -1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Librela

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

bedinvetmab 5 mg/ml

bedinvetmab 10 mg/ml
bedinvetmab 15 mg/ml
bedinvetmab 20 mg/ml
bedinvetmab 30 mg/ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Librela 5 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 10 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 15 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 20 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
Librela 30 mg stungulyf, lausn fyrir hunda
2. Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:

Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg eda 30 mg af bedinvetmabi.

* Bedinvetmab er einstofna hundamotefni, tjad med erfdateekni i CHO-frumum (Chinese hamster
ovary cells).

Lyfid a ad vera teert eda litillega 6palgljaandi, an synilegra agna.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur verkjum sem tengjast slitgigt hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum yngri en 12 manada.

Gefi0 ekki dyrum sem etlud eru til undaneldis.

Gefid ekki punguoum eda mjolkandi dyrum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Dyralyfid getur valdid myndun timabundinna eda vidvarandi métefna gegn lyfinu. Sjaldgeeft er ad pad
valdi myndun slikra métefna og pau geetu annad hvort haft engin ahrif eda minnkad verkun dyralyfsins
hja dyrum sem adur svorudu medferd.

Ef litil eda engin svorun sést innan eins manadar fra upphafsskammti geeti baett svorun sést eftir gjof
annars skammts manudi sidar. Ef dyrid synir hins vegar ekki betri svorun eftir seinni skammtinn a
dyraleeknirinn ad thuga 6nnur medferdarurraedi.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Ef hundur hefur ekki getad hreyft sig ndg fyrir medferd vegna astands sins er radlagt ad leyfa
hundinum ad auka hreyfingu sina smam saman (4 nokkrum vikum, til ad koma i veg fyrir ofareynslu
hja sumum hundum).
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Hugsanlegt er ad ofnaemisviobrogd, p.m.t. bradaofnemi geetu komid fram ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Hatta 4 ofnaemisvidbrogdum geeti aukist vid endurtekin slik
tilvik.

Mikilvaegi taugavaxtarpattar (nerve growth factor, NGF) vi0 a0 tryggja edlilegan proska taugakerfis a
fosturstigi er vel stadfest og tilraunir med notkun mannamotefna gegn taugavaxtarpaetti i manndpum a
rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif & fostur. Pungadar konur,
konur sem eru a0 reyna ad verda pungadar og konur med born 4 brjosti purfa ad geeta sérstakrar
varudar til ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vio mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Tilraunir med notkun mannamoétefna gegn taugavaxtarpeetti i cynomolgus
O6pum a rannsoknarstofu hafa gefid visbendingar um vanskapandi ahrif og eiturahrif 4 fostur.

Ekki ma nota dyralyfid 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar aukaverkanir komu fram pegar ungum, heilbrigdum hundum, sem ekki voru med slitgigt, var

gefid dyralyfid 1 2 vikur samhlida bolgueydandi gigtarlyfi (carprofen) i rannsokn & rannsoknarstofu.

Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi vio langtimanotkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID-lyfja)
samhlida bedinvetmabi hja hundum. { kliniskum rannséknum hja ménnum hefur verid tilkynnt um
hratt versnandi slitgigt hja sjuklingum sem fengu medferd med manngerdum einstofna moétefnum gegn
taugavaxtarpeetti. Tioni slikra tilvika jokst hja sjuklingum sem fengu stora skammta og sjiklingum
sem fengu langtimameodferd (lengur en i 90 daga) med bolgueydandi gigtarlyfjum samhlida einstofna
motefnum gegn taugavaxtarpaetti.

Enginn sjukdoémur sem svarar til hratt versnandi slitgigtar hja ménnum er pekktur hja hundum.

Engar adrar rannsoknastofurannsoknir hafa verid gerdar 4 6ryggi vid gjof pessa dyralyfs samhlida
60rum dyralyfjum. Engar milliverkanir saust i vettvangsrannsoknum (field studies) par sem petta
dyralyf var gefid samhlida dyralyfjum sem innihéldu lyf gegn snikjudyrum, syklalyf, atvortis
sotthreinsiefni med eda an barkstera, andhistamin eda boéluefni.

Ef gefa a boluefni samtimis medferd med pessu dyralyfi 4 ad gefa pad/pau 4 68rum ikomustad en
Librela til ad draga r hugsanlegum ahrifum 4 dna@mingargetu boluefnisins.

Ofskdmmtun:

Engar aukaverkanir adrar en vaeg vidbrogo a stungustad saust i rannsokn & ofskdmmtun a
rannsoknarstofu, par sem Librela var gefid i 10-foldum radlégdum manadarlegum hamarksskdmmtum
i 7 ménudi 1 r6d.

Ef o6askileg klinisk einkenni koma fram eftir ofskdmmtun 4 ad veita medferd samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
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7. Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgeefar Vidbrogo a stungustad (t.d. proti 4 stungustad, hiti a
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa stungustad)!.
medferd):
Mjog sjaldgeefar Osamhzfdar hreyfingar (slingur®), aukin pvaglataporf
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem f& (polyuria), pvagleki, lystarleysi®, svefnhofgi, aukinn porsti
medferd): (polydipsia).
Koma orsjaldan fyrir Ofnemisvidbrogd (bradaofnemi, proti i andliti, k14di)*, lag
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa gildi raudra blodkorna og blodflagna (6nemismidlad
medferd, p.m.t. einstok tilvik): raudalosblodleysi, onemismidlud blodflagnafzd).

Vag.

2p.m.t. 6samhafdar hreyfingar vegna skertrar skynjunar (slingur vegna breyttrar skynjunar
likamsstoou).

3Tengist oft timabundid minnkadri matarlyst.

4Ef slik vidbrogd koma fram skal veita videigandi medferd samkvamt einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir h0.

Skémmtun og medferdardatlun:

Réolagour skammtur er 0,5-1,0 mg/kg likamspyngdar, einu sinni { manudi.

Hundar sem vega <5,0 kg:
Draga 4 upp skammt sem nemur 0,1 ml/kg r einu 5 mg/ml hettuglasi, ad vidhafori smitgat, og gefa
undir hud.

Fyrir hunda sem vega 5 til 60 kg 4 ad gefa allt innihald hettuglassins (1 ml) samkvamt t6flunni hér
fyrir nedan:

Styrkur (mg) af LIBRELA sem 4 a0 gefa
Pyngd hunds (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 hettuglas
10,1-20,0 1 hettuglas
20,1-30,0 1 hettuglas
30,1-40,0 1 hettuglas
40,1-60,0 1 hettuglas
60,1-80,0 2 hettuglos
80,1-100,0 1 hettuglas | 1 hettuglas
100,1-120,00 2 hettuglos
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Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg parf ad nota innihald ur fleiri en einu hettuglasi til ad gefa einn
skammt. I peim tilvikum & ad draga innihald allra hettuglasa sem parf ad nota upp i sému sprautuna og
gefa 1 einni inndalingu undir had (2 ml).

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/20/261/001-015
Hettuglos tr gleru gleri af tegund 1 med tappa ur flaorébutylgimmii.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1, 2 eda 6 hettuglosum sem innihalda 1 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
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

Peny6auka 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

EA\LGOa
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

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

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

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
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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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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