I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela 5 mg oldatos injekcio kutyak szamara

Librela 10 mg oldatos injekcio kutyak szamara
Librela 15 mg oldatos injekcié kutyak szamara
Librela 20 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Librela 30 mg oldatos injekcié kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az 1 ml-es injekcios iliveg tartalma:

Hatéanyagok:

bedinvetmab*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* A bedinvetmab egy rekombindns technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kutya monoklonalis ellenanyag.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi
osszetétele

L-hisztidin

Hisztidin-hidroklorid-monohidrat

Trehal6z-dihidrat

Dinatrium-edetat

Metionin

Poloxamer 188

Viz, injekcidhoz valo

A készitménynek tiszta vagy enyhén opaleszkalo, lathato részecskektdl mentes oldatnak kell lennie.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak oszteoartritisszel tarsult fajdalmanak enyhitésére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal.



Nem alkalmazhato tenyésztésre szant allatoknal.
Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Ez az dllatgyogyaszati készitmény atmeneti vagy tartos ellenanyag-képzddést valthat ki a
hatdéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukalasa nem gyakori és valdsziniileg vagy nincs
hatasa vagy a hatékonysag észrevehetd csokkenését okozhatja azoknal az allatoknal, amelyek
korabban mar reagaltak a kezelésre.

Ha a kezelés kezdete utan egy honapon beliil nem vagy csak csekély javulas figyelheté meg, az egy
honappal kés6bb adott masodik adag utan a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagal jobban a
masodik adagra, a kezel6 allatorvosnak alternativ kezelési modokat kell megfontolnia.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ha a kutya klinikai allapota miatt nem tudta megfelelden elvégezni a gyakorlatokat a kezelést
megeldzoen, ajanlott, hogy a kutyanak fokozatosan (néhany hét alatt) hagyjak novelni a gyakorlatok
mennyiségét (egyes kutyak tulterhelésének megeldzése érdekében).

Ovatosan kell eljarni a betegek kezelésekor a kovetkezo, korabban mar fennallé betegségek esetén:
immun-medialt hemolitikus anémia, immun-medialt polyarthritis és immun-medialt trombocitopénia .

Ovatosan kell eljarni a betegek kezelésekor korabban mér fennalld rohamokkal jéré rendellenesség
esetén.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges 6vintézkedések:

Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerii 6ninjekcidzas esetén el6fordulhatnak.
Az ismételt 6ninjekciozas noveli a talérzékenységi reakcio kockazatat.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe
jol ismert. Human anti-NFG ellenanyagokkal féemlds allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok
bizonyitottak, azok szaporodasra és magzati fejlodésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos,
terhességet tervezo €s szoptaté néknek kiilondsen 6vatosan kell eljarniuk a véletlen 6ninjekciozas
elkeriilése érdekében.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Reakcio6 a beadas helyén (pl. duzzanat a beadas helyén,
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | melegség a beadas helyén)'.
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

Ritka Hasmenés, hanyas.

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Ataxia’.

nél, de kevesebb mint 10-nél Polyuria , Vizelet-inkontinencia.
jelentkezik): Anorexia’, Levertség, Polydipsia .

Nagyon ritka Tulérzékenységi reakcid (anafilaxia, pofa duzzanata,




(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | viszketés)*?, Immun-medialt hemolitikus anémia, Immun-
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | medialt polyarthritis, Immun-medialt trombocitopénia.
eseteket is): Paresis, Paralysis, Gorcsok

'"Enyhe.

Beleértve a proprioceptiv ataxiat.

3Gyakran atmeneti, csokkent étvagyhoz kapcsolodik.

*Ilyen reakcidk esetén a megfelel tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makékokon human anti-NFG ellenanyagokkal végzett laboratoriumi vizsgalatok

bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vembhesség és laktacio:

Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Fertilitas:

Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

2 hétnél hosszabb, fiatal, egészséges, oszteoartritiszben nem szenvedd kutyakon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban ennek az allatgyogyaszati készitménynek nem volt mellékhatasa, amikor nem-szteroid
gyulladascsokkentovel (karprofen) adtak egyiitt.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és a bedinvetmab hosszatavu egytittes adasarol
kutyaban. Human klinikai vizsgalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt
pacienseknél gyorsan stilyosbodo oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag
emelésével és azokban a huméan paciensekben, akik hosszu tavon (t6bb mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkenté (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonalis ellenanyaggal
egyidejileg.

Kutyanal nem jelentettek a gyorsan sulyosbodé huméan oszteoartritisznek megfeleld esetet.

Nem végeztek mas laboratoriumi vizsgalatot ennek az allatgydgyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan. A
gyakorlati kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati készitménnyel,
mint példdul parazitaellenes, antimikrobialis, kortikoszeroidot tartalmazé vagy nem tartalmazé helyi
gyulladascsokkent6 szerekkel, antihisztaminokkal és vakcinakkal torténd egyidejli alkalmazasa soran
kolesonhatast nem észleltek.

Ha ezen allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy id6ben vakcinazas is torténik, a vakcinat
(vakcinakat) az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni, hogy a
vakcina immunogenitasara gyakorolt barmilyen lehetséges hatast csokkentsiik.




3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 0,5-1,0 mg/testtomeg kg, havonta egyszer.

5,0 kg-nal kisebb tomegii kutyak:

Aszeptikus modon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 5 mg/ml-es injekcios livegbdl és adja be bor ala.

5 és 60 kg kozotti kutyanak az alabbi tablazatnak megfelelden az injekcios iiveg (1 ml) teljes tartalmat
adja be:

Librela alkalmazand6 hataserdsség (mg)
Kutya testtomege (kg) 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 iiveg

10,1-20,0 1 iiveg

20,1-30,0 1 iiveg

30,1-40,0 1 iiveg

40,1-60,0 1 iiveg

60,1-80,0 2 iiveg

80,1-100,0 1iiveg | 1 iiveg
100,1-120,00 2 iiveg

60 kg feletti kutydknak az egyszeri adaghoz tobb, mint egy injekcids iiveg tartalma kell. Ilyen
esetekben ugyanabba a fecskenddbe szivja minden sziikséges injekcios iiveg tartalmat és egy
szubkutan injekcioként (2 ml) adja be.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem tapasztaltak mellékhatast az injekcios hely enyhe reakcidjan kiviil azokban a laboratoriumi

vizsgalatokban, ahol az allatgyogyaszati készitmény maximalisan javasolt havi adagjanak 10-szeresét

alkalmaztak 7 honapon keresztiil.

Ha ttiladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QNO2BGI1



4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus:

A bedinvetmab egy kutya monoklondlis ellenanyag (mAb), amelynek specifikus tdmadaspontja az
idegi novekedési faktor (NFG). Kimutattak, hogy az NFG éaltal kozvetitett sejtjelzés gatlasa enyhiti az
oszteoartritiszhez kapcsolodo fajdalmat.

4.3 FarmakoKkinetika

Egészséges, felnétt, 1-10 mg/kg adaggal 28 naponként bedinvetmabbal kezelt beagle kutyakon végzett
6 honapos laboratorium vizsgalatban az AUC ¢és a Cax szint az adaggal kozel aranyosan nétt €s
megkozelitdleg 2 adag utan érte el az allanddsult plazmakoncentraciot. Egy laboratoriumi
farmakokinetikai vizsgalatban a klinikai adag (0,5-1,0 mg/ttkg) alkalmazasakor 6,10 pg/ml-es szérum
csticskoncentraciot (Cmax) figyeltek meg 2-7 nappal (tmax = 5,6 nap) a szubkutan beadas utan, a
bioldgiai hasznosulas 84%-0s, az eliminacios felezési id6 megkdzelitleg 12 nap, az atlagos AUCo-«
141 pg x d/ml volt.

Oszteoartritiszben szenved6 kutyakban az ajanlott adaggal végzett hatékonysagi vizsgalatban a
terminalis felezési id6 atlagosan 16 nap volt. Az allandosult plazmakoncentraciot 2 adag utan alakult
ki.

A bedinvetmab, mint az endogén fehérjék, varhatéan a normal katabolikus uton kis peptidekké €s
aminosavakka bomlanak le. A bedinvetmab nem a citokrom P450 enzimmel metabolizalodik; ezért
kevéssé valdszinl a kolcsonhatas azokkal az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerekkel, amik a citokrém
P450 szubsztratjai, induktorai vagy gatloi.

Immunogenitas:

A bedinvetmab-kot6 ellenanyagok jelenlétét kutyakon tobbszintli megkozelités alkalmazasaval
vizsgaltak. Bedinvetmab-bal havonta egyszer kezelt, oszteoartritiszben szenvedd kutyakon végzett
gyakorlati kiprobalas soran a bedinvetmabbal szembeni ellenanyag jelenléte nem volt gyakori. Nem
volt olyan kutya, amelyik a bedinvetmab-kot6 ellenanyagokkal 6sszefiiggé mellékhatast mutatott.

Klinikai vizsgalatok:

A 3 honapig tartd gyakorlati kiprobalasok soran az oszteoartritiszben szenvedd kutyak kezelése
kedvez6 hatastinak bizonyult a fajdalom csdkkentésére a Canine Brief Pain Inventory (CBPI) szerint.
értékeli a fajdalom sulyossagat (0-t6l 10-ig tartd skala, ahol a 0 = nincs fajdalom és 10 = extrém
fajdalom), a fajdalom hatasat a kutya szokasos tevékenységeire (0-tol 10-ig tarto skala, ahol a

0 = nincs hatas ¢és 10 = teljes hatas) ¢és az ¢letmindséget. A meghataroz6 multicentrikus EU
vizsgalatban a Librelaval kezelt kutydk 43,5%-a és a placeboval kezelt kutydk 16,9%-a a kezelés
sikeress€gét mutatta, amit az elsd kezelés utan 28 nappal a fajdalom erésségének (PSS) pontozasaban
>1-es csokkenésben, a fajdalom hatasanak (PIS) pontozasaban >2-es csokkenésben hataroztak meg. A
hatékonysag a kezelés utan 7 nappal jelentkezett, azzal, hogy sikeres kezelést igazoltak a Librelaval
kezelt kutyak 17,8%-ban és a placebdval kezelt kutyak 3,8%-aban. A bedinvetmabbal torténo kezelés
pozitiv hatast mutatott a CBPI mindharom komponensére. Egy nem ellendrzott, 9 honapig tarto
vizsgalat adatai a kezelés tartds hatékonysagat jelezték.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

I-es tipusu atlatszo injekcios iliveg florbutil gumidugéval.

Kiszerelések:

1 db 1 ml-es injekcids liveg kartondobozban.

2 db 1 ml-es injekciods tiveg kartondobozban.

6 db 1 ml-es injekciods liveg kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitisira vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/261/001-015

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/11/10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH}



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela 5 mg oldatos injekcio.

Librela 10 mg oldatos injekcio.
Librela 15 mg oldatos injekcio.
Librela 20 mg oldatos injekcio.
Librela 30 mg oldatos injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1 ml-es injekcids liveg tartalma 5 mg bedinvetmab.

Az 1 ml-es injekcios liveg tartalma 10 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es injekcios iiveg tartalma 15 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es injekcids liveg tartalma 20 mg bedinvetmab.
Az 1 ml-es injekcids liveg tartalma 30 mg bedinvetmab.

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp {hh/éé¢é}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytol védve tartando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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 injekcios liveg

5 mg 2 injekcios tiveg

5 mg 6 injekcids iiveg

10 mg 1 injekcios iiveg
10 mg 2 injekcios iiveg
10 mg 6 injekcios liveg
15 mg 1 injekcios iiveg
15 mg 2 injekcios iiveg
15 mg 6 injekcios iiveg
20 mg 1 injekcids iiveg
20 mg 2 injekcios iiveg
20 mg 6 injekcios iiveg
30 mg 1 injekcios liveg
30 mg 2 injekcios iiveg
30 mg 6 injekcios iiveg

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG -1 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Librela

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

bedinvetmab 5 mg/ml

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

| 3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp {hh/¢ééé}

Felbontés utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Librela 5 mg oldatos injekcio kutyak szamara
Librela 10 mg oldatos injekcid kutyak szamara
Librela 15 mg oldatos injekcié kutyak szamara
Librela 20 mg oldatos injekcio kutyak szamara
Librela 30 mg oldatos injekcid kutyak szamara
22 Osszetétel
Hatéanyagok:

Az 1 ml-es injekcios iliveg tartalma 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg vagy 30 mg bedinvetmab*.

* A bedinvetmab egy rekombinans technikaval aranyhorcsog petefészek (CHO) sejtekben termelt
kutya monoklonalis ellenanyag.

A készitménynek tiszta vagy enyhén opaleszkalo, lathato részecskékt6l mentes oldatnak kell lennie.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak oszteoartritisszel tarsult fajdalmanak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal.

Nem alkalmazhato tenyésztésre szant allatoknal.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Ez az éllatgyogyaszati készitmény atmeneti vagy tartos ellenanyag-képzddést valthat ki a
hatdéanyaggal szemben. Az ilyen ellenanyagok indukaldsa nem gyakori és valdszintileg vagy nincs
hatasa vagy a hatékonysag észrevehetd csokkenését okozhatja azoknal az allatoknal, amelyek
korabban mar reagaltak a kezelésre.

Ha a kezelés kezdete utan egy honapon beliil nem vagy csak csekély javulas figyelhetd meg, az egy
hoénappal kés6bb adott masodik adag utan a hatékonysag javulhat. Ha az allat nem reagal jobban a
masodik adagra, a kezel6 allatorvosnak alternativ kezelési modokat kell megfontolnia.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ha a kutya klinikai allapota miatt nem tudta megfelelen elvégezni a gyakorlatokat a kezelést
megel6zben, ajanlott, hogy a kutyanak fokozatosan (néhany hét alatt) hagyjak ndvelni a gyakorlatok
mennyiségét (egyes kutyak tulterhelésének megeldzése érdekében).

Ovatosan kell eljarni a betegek kezelésekor a kovetkezd, korabban mér fennallé betegségek esetén:
alacsony vorosvérsejtszam (immun-medialt hemolitikus anémia), santasag és tobb iziilet duzzanata
(immun-medialt polyarthritis), alacsony vérlemezkeszam (trombocitak) (immun-medialt
trombocitopénia).

Ovatosan kell eljarni a betegek kezelésekor korabban mér fennall gércsos (rohamos) rendellenesség
esetén.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat, véletlenszerli 6ninjekciozas esetén eléfordulhatnak.
Az ismételt oninjekcidzas noveli a tilérzékenységi reakcid kockazatat.

Az idegi novekedési faktor (NGF) a magzati idegrendszer szabalyos fejlodését biztositd fontos szerepe
jol ismert. Human anti-NFG ellenanyagokkal f6emlos allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok
bizonyitottak azok szaporodasra és magzati fejlédésre gyakorolt toxikus hatasat. Varandos, terhességet
tervezo és szoptatd ndknek kiillondsen ovatosan kell eljarniuk a véletlen dninjekciozas elkeriilése
érdekében.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio ideje alatt vagy
tenyészkutyaknal. Makakoféléken human anti-NFG ellenanyagokkal végzett laboratoriumi vizsgalatok
bizonyitottak a teratogén és fototoxikus hatast.

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

2 hétnél hosszabb, fiatal, egészséges, oszteoartritiszben nem szenvedo kutyakon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban ennek az allatgyogyaszati készitménynek nem volt mellékhatasa, amikor nem-szteroid
gyulladascsokkentovel (karprofen) adtak egyiitt.

Nincsenek artalmatlansagi adatok a NSAID-ok és a bedinvetmab hosszatavu egytittes adasarol
kutyadban. Human klinikai vizsgalatokban a human anti-NGF monoklonalis ellenanyaggal kezelt
pacienseknél gyorsan stilyosbodo oszteoartritisz jelentkezett. Az ilyen esetek gyakorisaga nétt az adag
emelésével és azokban a human paciensekben, akik hosszu tavon (tobb mint 90 nap) nemszteroid
gyulladascsokkentd (NSAID) készitményt kaptak egy anti-NFG monoklonalis ellenanyaggal
egyidejiileg.

Kutyanal nem jelentettek a gyorsan sulyosbodé human oszteoartritisznek megfeleld esetet.

Nem végeztek mas laboratoriumi vizsgalatot ennek az allatgydgyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténo egyidejli alkalmazasanak artalmatlansagara vonatkozoan. A
gyakorlati kiprobalas soran ezen allatgyogyaszati készitmény mas allatgydgyaszati készitménnyel,
mint példaul parazitaellenes, antimikrobialis, kortikoszeroidot tartalmaz6 vagy nem tartalmazo helyi
gyulladascsokkent6 szerekkel, antihisztaminokkal és vakcinakkal torténd egyidejii alkalmazasa soran
kolesonhatast nem észleltek.
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Ha ezen allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval egy id6ben vakcinazas is torténik, a vakcinat
(vakcinakat) az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi helyétdl eltérd helyre kell beadni, hogy a
vakcina immunogenitasara gyakorolt barmilyen lehetséges hatast csokkentsiik.

Tuladagolas:

Nem tapasztaltak mellékhatast az injekcios hely enyhe reakciojan kiviil azokban a laboratoriumi
vizsgalatokban, ahol az allatgyogyaszati készitmény maximalisan javasolt havi adagjanak 10-szeresét

alkalmaztak 7 honapon keresztiil.

Ha tGladagolas miatt nemkivanatos hatas jelentkezne, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fébb inkompatibilitasok:

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol
tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-
nal jelentkezik):

Reakcid a beadas helyén (pl. duzzanat a beadas helyén,
melegség a beadas helyén)'.

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint
1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Hasmengés, hanyas.

Inkoordinacio (ataxia)®.

Fokozott vizeletiirités (polyuria), Vizelet-inkontinencia.
Anorexia’, Levertség, Fokozott vizivas (polydipsia).

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol
kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Tulérzékenységi reakcid (anafilaxia, pofa duzzanata,
viszketés (pruritus))”.

A vorosvérsejtek alacsony szintje (immun-medialt
hemolitikus anémia), {ziileti fajdalom, Santasag és tobb iziilet
duzzanata (Immun-medialt polyarthritis), A vérlemezkék
alacsony szintje (trombocitak) (immun-medialt
trombocitopénia).

Gyengeség (paresis), Mozgasképtelenség (paralysis),
Gorcsok (roham)

'"Enyhe.

Beleértve a csdkkent szenzoros funkciobol eredd koordinacios zavarokat (proprioceptiv ataxia).
3Gyakran 4dtmeneti, csokkent étvagyhoz kapcsolodik.
*Ilyen reakciok esetén a megfelelé tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhat6 elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer

részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

Szubkutan alkalmazasra.

Adagolas és alkalmazasi terv:

Az ajanlott adag 0,5-1,0 mg/testtomeg kg, havonta egyszer.
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5,0 kg-nal kisebb tomegi kutyak:
Aszeptikus mddon szivjon ki 0,1 ml/kg-ot egy 5 mg/ml-es injekciods tivegbdl és adja be bor ala.

és 60 kg kozotti kutyanak az alabbi tablazatnak megfelelden az injekcios liveg (1 ml) teljes tartalmat
adja be:

Librela alkalmazand6 hataserosség (mg)
Kutya testtomege (kg) 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 iiveg

10,1-20,0 1 iiveg

20,1-30,0 1 iiveg

30,1-40,0 1 iiveg

40,1-60,0 1 iiveg

60,1-80,0 2 liveg

80,1-100,0 1iiveg | 1iiveg
100,1-120,00 2 iiveg

60 kg feletti kutyaknak az egyszeri adaghoz tobb, mint egy injekcios liveg tartalma kell. Ilyen
esetekben ugyanabba a fecskenddbe szivja minden sziikséges injekcios liveg tartalmat €s egy
szubkutan injekcioként (2 ml) adja be.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak €s a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/20/261/001-015

I-es tipusu atlatszo injekcios liveg florbutil gumidugéval.
1, 2 vagy 6 db 1 ml-es injekcios iiveg karton dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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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

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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