BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Librela 5 mg injektionsvétska, 16sning for hund

Librela 10 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Librela 15 mg injektionsvitska, l6sning for hund
Librela 20 mg injektionsvétska, 10sning for hund
Librela 30 mg injektionsvitska, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska (1 ml) innehaller:
Aktiva substanser:
bedinvetmab*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* Bedinvetmab 4r en monoklonal hundantikropp som uttrycks med rekombinant teknik i
dggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och
andra bestandsdelar:

L-histidin
Histidinhydrokloridmonohydrat
Trehalosdihydrat

Dinatriumedetat

Metionin

Poloxamer 188

Vatten for injektionsvitskor

Liakemedlet ska vara en klar till 14tt opaliserande 16sning utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smérta associerad med osteoartrit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind inte till hundar under 12 ménader.
Anvénd inte till djur som ska anvindas vid avel.



Anvind inte till dréktiga eller lakterande djur.
3.4 Sirskilda varningar

Detta ladkemedel kan orsaka dvergaende eller kvarstdende anti-ldkemedelsantikroppar. Utveckling av
sadana antikroppar dr mindre vanlig och har eventuellt ingen effekt eller leder till en minskning av
effekten hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

Om inget eller begriansat svar observeras inom en ménad efter den forsta dosen, kan en andra dos en
manad efter den forsta dosen ge ett forbattrat svar. Om djuret inte visar ett béttre svar efter den andra
dosen, ska veterindren overviga alternativa behandlingsétgarder.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om en hund inte har kunnat motionera fore behandlingen pa grund av dess kliniska tillstdnd,
rekommenderas att hunden gradvis (under négra veckor) tillats 6ka mangden motion den tar (for att
forhindra dvertréning av vissa hundar).

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med foljande befintliga tillstand: immunmedierad
hemolytisk anemi, immunmedierad polyartrit, immunmedierad trombocytopeni.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med befintliga krampanfall.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjilvinjektion.
Upprepade sjalvinjektioner kan oka risken for 6verkanslighetsreaktioner.

Betydelsen av nerve growth factor (NGF)for att sékerstilla normal utveckling av nervsystem hos
foster &r viletablerad och laboratoriestudier pé andra primater &n ménniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat beldgg for reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som
forsoker bli gravida och kvinnor som ammar ska vidta extrem forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Reaktioner pa injektionsstillet (som svullnad, virme)'.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Diarré, krakningar.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Ataxi®.
Polyuri, Urininkontinens.
Anorexi®, Letargi, Polydipsi.

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktioner (anafylaxi, ansiktssvullnad,
(férre dn 1 av 10 000 behandlade pruritus)*, Immunmedierad hemolytisk anemi’,

djur, enstaka rapporterade hindelser | Immunmedierad polyartrit, Inmunmedierad
inkluderade): trombocytopeni.

Pares, Forlamning, Krampanfall.




"Lindriga.

’Inklusive proprioceptiv ataxi.

3Ofta relaterat till en vergdende nedsatt aptit.

*I hiindelse av verkinslighetsreaktioner bor 1implig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation eller hos
avelshundar. Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar p& krabbmakaker har visat

teratogena och fetotoxiska effekter.

Driktighet och laktation:

Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.

Fertilitet:

Anvénd inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

I en laboratoriestudie under 2 veckor hos unga, friska hundar utan osteoartrit orsakade detta lakemedel
inga biverkningar d4 det gavs samtidigt med ett icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID;
karprofen).

Det finns inga sékerhetsdata géllande samtidig langtidsanvéndning av NSAID och bedinvetmab hos
hundar. I kliniska studier pa ménniskor har snabbt progredierande osteoartrit rapporterats hos patienter
som fick behandling med humaniserade monoklonala anti-NGF-antikroppar. Incidensen av sadana
héndelser 6kade med hoga doser och hos méanniskor som fick langvarig (mer &n 90 dagar) behandling
med NSAID samtidigt med en monoklonal anti-NGF-antikropp.

Négon motsvarighet till human snabbt progredierande osteoartrit har inte rapporterats hos hundar.
Inga andra laboratoriestudier avseende sidkerhet vid samtidig administrering av detta lakemedel med
andra lakemedel har utforts. I faltstudier dér detta lakemedel administrerades samtidigt med lakemedel
innehéllande anti-parasitira medel, antimikrobiella medel, topikala antiseptiska medel med eller utan
kortikosteroider, antihistaminer och vacciner observerades inga interaktioner.

Om vaccin(er) administreras samtidigt med detta likemedel ska vaccinet (vaccinerna) administreras pa
ett annat stélle dn dér detta ldkemedel administreras for att minska pé eventuell inverkan pé vaccinets
immunogenicitet.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvandning.

Dosering och behandlingsschema:

Rekommenderad dos &r 0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt, en gdng i ménaden.

Hundar som viger <5,0 kg:
Dra upp 0,1 ml/kg frén en 5 mg/ml injektionsflaska med aseptisk teknik och administrera subkutant.



For hundar mellan 5 och 60 kg administreras hela injektionsflaskans innehall (1 ml) enligt tabellen
nedan:

Librela styrka (mg) som ska administreras
krogs«;lv(iiﬁltlikg) S 10 15 20 30
s0-100 | ! Iniektions
10,1-20,0 1 inﬂg‘;ﬁ:ns-
20,1-30,0 1 inézl;;:gns-
30,1-40,0 1 intjlzl;]t(i;)ns-
40,1-60,0 1 intjlgl;t(i:ns—
60,1-80,0 2 ilillj:;:(iins-
80,1-100,0 1 inijlzl;lt(i;ms- 1 intjlzls(lt:;)ns-
100,1-120,00 2 iltllj::{l:)ins-

For hundar 6ver 60 kg behdvs innehallet fran mer én en injektionsflaska for administrering av en dos. 1
sddana fall dras innehéllet frin varje injektionsflaska som behdvs upp i samma spruta och
administreras som en subkutan injektion (2 ml).

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga biverkningar, utom milda reaktioner vid injektionsstillet, observerades i en laboratoriestudie med

overdosering dér detta ladkemedel administrerades i 7 pd varandra foljande ménatliga doser med

10 génger den maximala rekommenderade dosen.

I handelse av kliniska biverkningar efter 6verdos ska hunden behandlas symtomatiskt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QN02BG91
4.2 Farmakodynamik

Verkningsmekanism:

Bedinvetmab ar en monoklonal hundantikropp (mAb) riktad mot nerve growth factor (NGF).
Hamningen av NGF-medierad cellsignalering har visats lindra smérta i anknytning till osteoartrit.



4.3 Farmakokinetik

I en 6-ménaders laboratoriestudie med friska, vuxna beaglar dar bedinvetmab administrerades var
28:e dag med doser om 1-10 mg/kg, 6kade AUC och Cnax néstan i proportion till dosen och steady
state uppnaddes efter cirka 2 doser. I en farmakokinetisk laboratoriestudie med den rekommenderade
dosen (0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt), observerades maximala ldkemedelskoncentrationer i serum (Cpnax)
pa 6,10 mikrog/ml 2—7 dagar (tmax = 5,6 dagar) efter subkutan dosering, biotillgdngligheten var cirka
84 %, halveringstiden for elimineringen var cirka 12 dagar och genomsnittliga AUCy... var

141 mikrog x d/ml.

I en féltstudie om effekt med den rekommenderade dosen hos hundar med osteoartrit var den
terminala halveringstiden i genomsnitt 16 dagar. Steady state uppnaddes efter 2 doser.

I likhet med endogena proteiner forvintas bedinvetmab metaboliseras till sma peptider och aminosyror
via normal katabolism. Eftersom bedinvetmab inte metaboliseras via cytokrom P450-enzymer &r
interaktioner med ldkemedel som &r substrat, inducerare eller himmare av cytokrom P450-enzymer
osannolika.

Immunogenicitet:

Forekomsten av bedinvetmab-bindande antikroppar hos hundar utvéirderades med flerstegsanalys. I
faltstudier pa hundar som hade osteoartrit och som fick behandling med bedinvetmab en gang i
manaden var forekomsten av anti-bedinvetmab-antikroppar ovanlig. Ingen av hundarna uppvisade
nagra kliniska biverkningar som bedéms kunna bero pa bedinvetmab-bindande antikroppar.

Filtstudier:

I faltstudier som varade upp till 3 manader visades behandlingen av hundar med osteoartrit ha en
gynnsam effekt pd minskning av smérta bedomt med Canine Brief Pain Inventory (CBPI). CBPI &r en
bedomning gjord av djurdgaren dir en enskild hunds svar pa smirtbehandling bedéms enligt smartans
svérighetsgrad (skala fran O till 10 dér O = ingen smérta och 10 = extrem smérta), paverkan av smérta
pa hundens typiska aktiviteter (skala fran O till 10 dir 0 = ingen paverkan och 10 = fullstéindig
paverkan) och livskvalitet. I den pivotala EU-multicenterfiltstudien visade 43,5 % av hundarna som
fick behandling med Librela och 16,9 % av hundarna som fick placebobehandling
behandlingsframgang definierat som en minskning om >1 i smértans svarighetsgrad (PSS) och >2 i
graden av smartpaverkan (PIS), 28 dagar efter den forsta dosen. Insittande av effekt pavisades 7 dagar
efter administreringen med behandlingsframgéng visad hos 17,8 % av hundarna som fick behandling
med Librela och 3,8% av hundarna som fick behandling med placebo. Behandling med bedinvetmab
har pavisat en positiv effekt pa alla tre CBPI-komponenter. Data fran en okontrollerad
uppfoljningsstudie som varade upp till 9 manader tydde pa ihallande effekt av behandlingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvénd omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas.



Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av klart glas av typ I med propp av fluorbutylgummi.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 1 ml.
Kartong med 2 injektionsflaskor a 1 ml.
Kartong med 6 injektionsflaskor a 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/261/001-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 10/11/2020.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta ladkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Librela 5 mg Injektionsvitska, 16sning.

Librela 10 mg Injektionsvétska, losning.
Librela 15 mg Injektionsvétska, 16sning.
Librela 20 mg Injektionsvétska, 16sning.
Librela 30 mg Injektionsvétska, l16sning.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller 5 mg bedinvetmab.

1 ml innehéller 10 mg bedinvetmab.
1 ml innehéller 15 mg bedinvetmab.
1 ml innehéller 20 mg bedinvetmab.
1 ml innehéller 30 mg bedinvetmab.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. DJURSLAG

Hund.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 injektionsflaska

5 mg 2 injektionsflaskor
5 mg 6 injektionsflaskor
10 mg 1 injektionsflaska
10 mg 2 injektionsflaskor
10 mg 6 injektionsflaskor
15 mg 1 injektionsflaska
15 mg 2 injektionsflaskor
15 mg 6 injektionsflaskor
20 mg 1 injektionsflaska
20 mg 2 injektionsflaskor
20 mg 6 injektionsflaskor
30 mg 1 injektionsflaska
30 mg 2 injektionsflaskor
30 mg 6 injektionsflaskor

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

12



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA -1 ML

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Librela

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

bedinvetmab 5 mg/ml

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Librela 5 mg injektionsvétska, 16sning for hund
Librela 10 mg injektionsvétska, 10sning for hund
Librela 15 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Librela 20 mg injektionsvitska, 16sning for hund
Librela 30 mg injektionsvétska, 10sning for hund
2% Sammansiittning
Aktiva substanser:

En injektionsflaska (& 1 ml) innehaller 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg eller 30 mg bedinvetmab*.

* Bedinvetmab 4r en monoklonal hundantikropp som uttrycks med rekombinant teknik i
dggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO-celler).

Lakemedlet ska vara en klar till ldtt opaliserande 16sning utan synliga partiklar.
3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For lindring av smirta associerad med osteoartrit (artros) hos hund.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte till hundar under 12 ménader.

Anvind inte till djur som ska anvéndas vid avel.

Anvind inte till dréktiga eller digivande djur.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
Detta lakemedel kan orsaka dvergadende eller kvarstaende anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av

sddana antikroppar &r mindre vanligt och har eventuellt ingen effekt eller leder till en minskning av
effekten hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

Om inget eller begriansat svar observeras inom en ménad efter den forsta dosen, kan en andra dos en
manad efter den forsta dosen ge ett forbéttrat svar. Om djuret inte visar pa ett bittre svar efter den
andra dosen, ska veterindren dvervéga alternativa behandlingsatgéirder.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Om en hund inte har kunnat motionera fore behandlingen pa grund av dess sjukdomstillstand,
rekommenderas att hunden gradvis (under négra veckor) tillats 6ka mangden motion den tar (for att
forhindra dvertréning av vissa hundar).
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Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med foljande befintliga tillstand: ldga halter av
roda blodkroppar (immunmedierad hemolytisk anemi), hilta och svullnad i flera leder
(immunmedierad polyartrit), laga halter av blodplattar (trombocyter) (immunmedierad
trombocytopeni).

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med befintlig krampanfallssyndrom.
Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjilvinjektion.
Upprepade sjalvinjektioner kan 6ka risken for 6verkanslighetsreaktioner.

Betydelsen av Nerve Growth Factor (NGF) for att sékerstilla normal utveckling av nervsystem hos
foster &r véletablerad och laboratoriestudier pa andra primater &n minniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat beldgg for reproduktions- och utvecklingsskador. Gravida kvinnor, kvinnor som
forsoker bli gravida och kvinnor som ammar ska vidta extrem forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lidkare och visa denna information eller etiketten.

Driéktighet och digivning:

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under driaktighet eller digivning eller hos
avelshundar. Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat
fosterskadande effekter.

Anvénd inte till driktiga eller digivande djur.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

I en laboratoriestudie under 2 veckor hos unga, friska hundar utan osteoartrit orsakade detta lakemedel
inga biverkningar dé det gavs samtidigt med ett icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID;
karprofen).

Det finns inga sékerhetsdata géllande samtidig langtidsanvéndning av NSAID och bedinvetmab hos
hundar. I kliniska studier pa ménniskor har snabbt framétskridande osteoartrit rapporterats hos
patienter som fick behandling med humaniserade monoklonala anti-NGF-antikroppar. Méngden av
sddana héndelser 6kade med hoga doser och hos ménniskor som fick ldngvarig (mer dn 90 dagar)
behandling med (NSAID) samtidigt med en monoklonal anti-NGF-antikropp.

Négon motsvarighet till human snabbt framatskridande osteoartrit har inte rapporterats hos hundar.

Inga andra laboratoriestudier avseende sidkerhet vid samtidig administrering av detta lakemedel med
andra ldkemedel har utforts. I faltstudier dér detta ladkemedel administrerades samtidigt med lakemedel
innehallande anti-parasitira medel, antimikrobiella medel, antiseptiska medel med eller utan
kortikosteroider som anvénds pa huden, antihistaminer och vacciner observerades inga interaktioner.

Om vaccin(er) administreras samtidigt med detta likemedel ska vaccinet (vaccinerna) administreras pa
ett annat stélle &n dir detta likemedel administreras for att minska pa eventuell inverkan pé vaccinets
immunogenicitet (effekt).

Overdosering:
Inga biverkningar, utom milda reaktioner vid injektionsstéllet, observerades i en laboratoriestudie med

overdosering dér detta ldkemedel administrerades i 7 pd varandra foljande ménatliga doser med
10 ganger den maximala rekommenderade dosen.

I hindelse av biverkningar efter 6verdos ska hunden behandlas symtomatiskt.
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Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Reaktioner pa injektionsstillet (som svullnad, virme)'.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Diarré, kriakningar.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Svérighet att koordinera rorelser (ataxi)®.
Okat behov av att kissa (polyuri), Urininkontinens.
Aptitldshet (anorexi)®, Slohet (letargi), Okad torst

(polydipsi).
Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner (anafylaxi, ansiktssvullnad,
(férre dn 1 av 10 000 behandlade klida (pruritus))®.
djur, enstaka rapporterade hindelser | Laga halter av roda blodkroppar (immunmedierad
inkluderade): hemolytisk anemi), Ledvirk, hélta och svullnad i flera leder

(immunmedierad polyartrit), Ldga halter av blodplattar
(trombocyter) (, immunmedierad trombocytopeni).
Muskelsvaghet (pares), Forlamning, Krampanfall.

'Lindriga.

’Inklusive inkoordination pa grund av nedsatt sensorisk funktion (proprioceptiv ataxi).
3Ofta relaterat till en vergdende nedsatt aptit.

*I hiindelse av 6verkinslighetsreaktioner bor limplig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Subkutan anvindning (under huden).

Dosering och behandlingsschema:
Rekommenderad dos &r 0,5-1,0 mg/kg kroppsvikt, en gdng i ménaden.

Hundar som vager <5,0 kg:
Dra upp 0,1 ml/kg frén en 5 mg/ml injektionsflaska med aseptisk teknik och administrera subkutant.

For hundar mellan 5 och 60 kg administreras hela injektionsflaskans innehéll (1 ml) enligt tabellen
nedan:
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Librela styrka (mg) som ska administreras
kroggsnv?le:tlikg) S 10 15 20 30
50-100 | | ‘“ﬁ;‘;t(‘;’“s'
10,1-20,0 1 in&g‘;ﬁ;’ns-
20,1-30,0 1 infjliliff;’"s'
30,1-40,0 1 inf{zl;::;ns'
40,1-60,0 1 intjlzl;lt(i;mS-
N sk
80,1-100,0 1 inijlzl;lt(i;ms- 1 intjlzls(lt:;)ns-
100,1-120,00 2 iltllj::{l:)ins-

For hundar 6ver 60 kg behovs innehallet fran mer &n en injektionsflaska for tillforsel av en dos. I
sddana fall dras innehéllet frin varje injektionsflaska som behdvs upp i samma spruta och ges som en
subkutan injektion (2 ml).

9. Réad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Ljuskéansligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista

dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvéands.

18



13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/261/001-015

Injektionsflaskor av klart glas av typ I med propp av fluorbutylgummi.
Kartong med 1, 2 eller 6 injektionsflaskor a 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com

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

El\Gda
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

sland
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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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

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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