BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Librela 5 mg injektionsvétska, 16sning for hund

Librela 10 mg injektionsvétska, 16sning fér hund
Librela 15 mg injektionsvétska, I6sning for hund
Librela 20 mg injektionsvatska, 16sning fér hund
Librela 30 mg injektionsvatska, 16sning for hund

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

* monoklonal hundantikropp som uttrycks med rekombinant teknik i 4ggstocksceller fran kinesisk
hamster (CHO-celler).

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar:
L-histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Trehalosdihydrat

Dinatriumedetat

Metionin

Poloxamer 188

Vatten for injektionsvatskor

Klar till 1att opaliserande Igsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av smarta associerad med osteoartrit hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hundar under 12 manader.

Anvand inte till djur som ska anvandas vid avel.
Anvénd inte till dréktiga eller lakterande djur.



3.4  Sérskilda varningar

Detta lakemedel kan orsaka dvergaende eller kvarstaende anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av
sadana antikroppar ar mindre vanlig och har eventuellt ingen effekt eller leder till en minskning av
effekten hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

Om inget eller begréansat svar observeras inom en manad efter den forsta dosen, kan en andra dos en
manad efter den forsta dosen ge ett forbattrat svar. Om djuret inte visar ett battre svar efter den andra
dosen, ska veterinaren dvervaga alternativa behandlingsatgarder.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Overkéanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan forekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.
Upprepade sjalvinjektioner kan 6ka risken for dverkanslighetsreaktioner.

Betydelsen av nerve growth factor (NGF)for att sékerstélla normal utveckling av nervsystem hos
foster ar véletablerad och laboratoriestudier pa andra primater &n manniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat belagg for reproduktions- och utvecklingstoxicitet. Gravida kvinnor, kvinnor som
forsoker bli gravida och kvinnor som ammar ska vidta extrem forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Reaktioner pa injektionsstallet (som svullnad, varme)*
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Polydipsi
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Polyuri
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner (anafylaxi, ansiktssvullnad,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade pruritus)?, immunmedierad hemolytisk anemi,
djur, enstaka rapporterade handelser | immunmedierad trombocytopeni
inkluderade):

Lindriga.
2| handelse av 6verkanslighetsreaktioner bér Iamplig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnittet ”Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglédggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation eller hos
avelshundar. Laboratoriestudier med humana anti-NGF-antikroppar pa krabbmakaker har visat
teratogena och fetotoxiska effekter.

Dréktighet och laktation
Anvénd inte till draktiga eller lakterande djur.

Fertilitet
Anvand inte till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Det finns inga sdkerhetsdata gallande samtidig langtidsanvandning av NSAID och bedinvetmab hos
hundar. | kliniska studier pA manniskor har snabbt progredierande osteoartrit rapporterats hos patienter
som fick behandling med humaniserade monoklonala anti-NGF-antikroppar. Incidensen av sadana
handelser 6kade med hdga doser och hos manniskor som fick langvarig (mer an 90 dagar) behandling
med NSAID samtidigt med en monoklonal anti-NGF-antikropp.

Nagon motsvarighet till human snabbt progredierande osteoartrit har inte rapporterats hos hundar.

Inga andra laboratoriestudier avseende sakerhet vid samtidig administrering av detta ldkemedel med
andra lakemedel har utforts. | faltstudier dér detta lakemedel administrerades samtidigt med lakemedel
innehallande anti-parasitara medel, antimikrobiella medel, topikala antiseptiska medel med eller utan
kortikosteroider, antihistaminer och vacciner observerades inga interaktioner.

Om vaccin(er) administreras samtidigt med detta lakemedel ska vaccinet (vaccinerna) administreras pa
ett annat stalle an dar Librela administreras for att minska pa eventuell inverkan pa vaccinets
immunogenicitet.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvandning.

Dosering och behandlingsschema:

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

Hundar som véger <5,0 kg:

Dra upp 0,1 ml/kg fran 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
Er%g%i?/?kt ke) | 5_ 10 15 20 30
sot0p | Lk
10,1-20,0 ]}l ;rsul'(zktions-
20,1-30,0 %I ;rslf'(zktions-




30,1-40,0 1 injektions-
flaska
40,1-60,0 1 injektions-
flaska
60,1-80,0 2 injektions-
flaskor
linjektions- | 1injektions-
50.1-1000 flaska flaska
100,1-120,00 2 injektions-
flaskor

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

overdosering dar Librela administrerades i 7 pa varandra foljande manatliga doser med 10 ganger den

maximala rekommenderade dosen.

I handelse av kliniska biverkningar efter éverdos ska hunden behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa 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).
Héamningen av NGF-medierad cellsignalering har visats lindra smarta i anknytning till osteoartrit.

4.3 Farmakokinetik

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

141 mikrog x d/ml.

| en faltstudie 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 forvantas bedinvetmab metaboliseras till sma peptider och aminosyror
via normal katabolism. Eftersom bedinvetmab inte metaboliseras via cytokrom P450-enzymer &r
interaktioner med lakemedel som &r substrat, inducerare eller hdAmmare av cytokrom P450-enzymer
osannolika.

Immunogenicitet

Forekomsten av bedinvetmab-bindande antikroppar hos hundar utvarderades med flerstegsanalys. |
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 beddms kunna bero pa bedinvetmab-bindande antikroppar.

Faltstudier

| faltstudier som varade upp till 3 manader visades behandlingen av hundar med osteoartrit ha en
gynnsam effekt pd minskning av smarta bedémt med Canine Brief Pain Inventory (CBPI). CBPI &r en
bedémning gjord av djurdgaren dar en enskild hunds svar pa smartbehandling bedéms enligt smartans
svarighetsgrad (skala fran 0 till 10 dar O = ingen smérta och 10 = extrem smaérta), paverkan av smarta
pa hundens typiska aktiviteter (skala fran O till 10 dar O = ingen paverkan och 10 = fullstandig
paverkan) och livskvalitet. | den pivotala EU-multicenterfaltstudien 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 (P1S), 28 dagar efter den forsta dosen. Inséttande av effekt pavisades 7 dagar
efter administreringen med behandlingsframgang 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 lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av klart glas av typ | 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/20/261/001-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/11/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA I

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 Injektionsvétska, 16sning

Librela 10 mg Injektionsvétska, 16sning
Librela 15 mg Injektionsvatska, 16sning
Librela 20 mg Injektionsvatska, 16sning
Librela 30 mg Injektionsvétska, 16sning

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

1 ml innehaller 5 mg bedinvetmab.

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

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4, DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvandning.

| 7. KARENSTIDER

8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.

11



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fdrvaras och transporteras kallt.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskansligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/20/261/001
EU/2/20/261/002
EU/2/20/261/003
EU/2/20/261/004
EU/2/20/261/005
EU/2/20/261/006
EU/2/20/261/007
EU/2/20/261/008
EU/2/20/261/009
EU/2/20/261/010
EU/2/20/261/011
EU/2/20/261/012
EU/2/20/261/013
EU/2/20/261/014
EU/2/20/261/015

5mg 1 injektionsflaska
5mg 2 injektionsflaskor
5mg 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}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA — 1 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Librela

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

bedinvetmab 5 mg/mi

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Librela 5 mg injektionsvatska, 16sning for hund
Librela 10 mg injektionsvatska, 16sning fér hund
Librela 15 mg injektionsvatska, 16sning for hund
Librela 20 mg injektionsvatska, 16sning for hund
Librela 30 mg injektionsvatska, 16sning fér hund
2. Sammansattning
Aktiv substans:

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

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

Lakemedlet ska vara en klar till I4tt opalskimrande 16sning utan synliga partiklar.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hundar under 12 manader.

Anvénd inte till djur som ska anvéndas vid avel.

Anvénd inte till dréktiga eller digivande djur.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:

Detta lakemedel kan orsaka dvergdende eller kvarstaende anti-lakemedelsantikroppar. Utveckling av
sadana antikroppar dr mindre vanligt och har eventuellt ingen effekt eller leder till en minskning av
effekten hos djur som tidigare svarat pa behandlingen.

Om inget eller begransat svar observeras inom en manad efter den forsta dosen, kan en andra dos en

manad efter den forsta dosen ge ett forbattrat svar. Om djuret inte visar pa ett battre svar efter den
andra dosen, ska veterinaren Gvervaga alternativa behandlingsatgérder.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Overkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, kan férekomma vid oavsiktlig sjalvinjektion.
Upprepade sjalvinjektioner kan 6ka risken for éverkanslighetsreaktioner.

Betydelsen av Nerve Growth Factor (NGF) for att sakerstélla normal utveckling av nervsystem hos
foster ar véletablerad och laboratoriestudier pa andra primater &n manniska med humana anti-NGF-
antikroppar har visat belédgg 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 sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:

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

Anvand inte till draktiga eller digivande djur.

Fertilitet:

Anvand inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

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

Det finns inga sakerhetsdata géllande samtidig langtidsanvandning av NSAID och bedinvetmab hos
hundar. I kliniska studier pa manniskor har snabbt framatskridande osteoartrit rapporterats hos
patienter som fick behandling med humaniserade monoklonala anti-NGF-antikroppar. Mangden av
sadana handelser ckade med héga doser och hos méanniskor som fick langvarig (mer &n 90 dagar)
behandling med (NSAID) samtidigt med en monoklonal anti-NGF-antikropp.

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

Inga andra laboratoriestudier avseende sékerhet vid samtidig administrering av detta lakemedel med
andra lakemedel har utforts. | faltstudier dar detta lakemedel administrerades samtidigt med lakemedel
innehallande anti-parasitara 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 ldkemedel ska vaccinet (vaccinerna) administreras pa

ett annat stalle an dar Librela administreras for att minska pa eventuell inverkan pa vaccinets
immunogenicitet (effekt).
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Overdosering:

Inga biverkningar, utom milda reaktioner vid injektionsstéllet, observerades i en laboratoriestudie med
overdosering dar Librela administrerades i 7 pa varandra foljande manatliga doser med 10 ganger den
maximala rekommenderade dosen.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Reaktioner pa injektionsstallet (som svullnad, varme)*
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Sallsynta Okad torst (polydipsi)
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Okat behov av att kissa (polyuri)
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner (anafylaxi, ansiktssvullnad,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade kl&da (pruritus))?, l&ga halter av réda blodkroppar och
djur, enstaka rapporterade handelser | blodplattar (immunmedierad hemolytisk anemi,
inkluderade): immunmedierad trombocytopeni)

!Lindriga.

?| handelse av dverkanslighetsreaktioner bér lamplig symtomatisk behandling ges.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Subkutan anvéndning (under huden).

Dosering och behandlingsschema:

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

Hundar som véger <5,0 kg:
Dra upp 0,1 ml/kg fran 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:
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LIBRELA styrka (mg) som ska administreras

lljrlcj)r;)(:)(;C?kt ko) | 5_ 30
5.0-10,0 ]}Iallgf(zktlons-

10,1-20,0

20,1-30,0

30,1-40,0

40,1-60,0 ]}Igr;izktion&
60,1-80,0 fZI;I;{'(%I;tions-

80,1-100,0 #;r;izktions- #;r;izktions-
100,1-120,00 fZI;I;f(%I;tions-

For hundar 6ver 60 kg behdvs innehallet fran mer an en injektionsflaska for tillforsel av en dos. |
sadana fall dras innehallet fran varje injektionsflaska som behdvs upp i samma spruta och ges som en
subkutan injektion (2 ml).

9. Rad om korrekt administrering

Inga.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

12. Sé&rskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel
som inte langre anvands.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/20/261/001-015

Injektionsflaskor av klart glas av typ | med propp av fluorbutylgummi.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 2 eller 6 injektionsflaskor a 1 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

{DD/MM/AARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. ¥ijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kbmpog

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

EAMGda

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (lIrish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)\LGoa

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

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenija

Zoetis B.V.

PodruZznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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