| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Librela 5 mg skidums injekcijam suniem

Librela 10 mg skidums injekcijam suniem
Librela 15 mg skidums injekcijam suniem
Librela 20 mg skidums injekcijam suniem
Librela 30 mg $kidums injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 1 ml flakons satur:
Aktiva viela:
bedinvetmabs*: 5 mg
10 mg
15mg
20 mg
30 mg

*sunu monoklonala antiviela, kas iegtita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas kamja olnicu
(KKO) sunas.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

L-histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Trehalozes dihidrats

Dinatrija edetats

Metionins

Poloksameérs 188

Udens injekcijam

Dzidrs Iidz viegli opalescgjoss Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ar osteoartritu saistitu sapju mazinasanai suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas jaunaki par 12 méneSiem.

Nelietot vaislai paredzétiem dzivniekiem.
Nelietot grusniem un laktgjosiem dzivniekiem.



3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras ziles var ierosinat parejosu vai noturigu antivielu veidosanos pret §im zalem. Sadu
antivielu veidoSanas ir reti sastopama, un tas var neietekm@t arsteSanu vai ar var samazinat zalu
iedarbibu dzivniekiem, kuri ieprieks reagéja uz arstésanu.

Ja viena ménesa laika péc sakotngjas devas ievadiSanas nekadu atbildes reakciju nenovéro vai ta ir
nepietickama, atbildes reakcijas uzlaboSanos iesp&jams vare€s noverot péc otras devas ievadiSanas
vienu ménesi velak. Tomer, ja dzivnieks pec otras devas uznemsanas neuzrada labaku atbildes
reakciju, veterinararstam jaapsver citi arst€Sanas veidi.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Ja suns pirms arstéSanas nav vargjis veikt fiziskas aktivitates ta kliniska stavokla dgl, ieteicams
pakapeniski (dazu nedglu laika) laut sunim palielinat fizisko aktivitasu daudzumu (lai sunim novérstu
parmérigu fizisko slodzi).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, iesp&jams noverot pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaksi.
Atkartota paSinjic€Sana var palielinat pastiprinatas jutibas reakcijas risku.

Nervu augsanas faktora (NGF) nozime augla nervu sistémas normalas attistibas nodro$inaSana ir labi
pieradita un laboratorijas p&tjjumos ar primatiem, kas nav cilvékveidigie primati, ar cilvéka anti-NGF
antivielam, ir pieradita reproduktiva un attistibas toksicitate. Gritniec€m, sievietém, kuras censas
palikt stavokli, un sievietem, kas baro bérnu ar kriti, ir jabtt 1pasi piesardzigam, lai izvairitos no
nejausas pasinjicésanas.

Nejausas pasinjekcijas gadijuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Retak Injekcijas vietas reakcija (piem., pietiikums
(1 1idz 10 dzivniekiem/1000 arstétajiem injekcijas vieta, karstums injekcijas vieta)®.
dzivniekiem):
Reti Polidipsija.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10000 arstetajiem Poliiirija.
dzivniekiem)
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas (anafilakse, sejas
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | pietiikums, nieze)?, imiinmedigta hemolitiska
tostarp atseviski zinojumi): anémija, imiinmedi&ta trombocitopénija.
Wiegls.

2Sadu reakciju gadijuma javeic atbilsto$a simptomatiska arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Skatit lietoSanas
instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.



3.7. LietoSana griusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas suniem.
Laboratoriskajos petijumos ar cilvéka anti-NGF antivielam krabjedajmakakiem tika konstateta
teratogéna un fetotoksiska iedarbiba.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisniem un laktgjoSiem dzivniekiem.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Laboratoriskaja petijuma 2 nedelu laika jauniem, veseliem suniem bez osteoartrita, lietojot $1s
veterinaras zales vienlaikus ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (karprofénu), netika noverotas
blakusparadibas.

Nav pétijumu par droSumu, ilgstosi lietojot vienlaikus NSL un bedinvetmabu suniem. Kliniskajos
pettjumos ar cilveékiem ir zinots par strauji progres€josu osteoartritu pacientiem, kuri sanem
humanizétu anti-NGF monoklonalo antivielu terapiju. So rekciju sastopamiba palielinajas pie lielakam
devam un lietojot cilvekiem, kuri ilgstosi (vairak ka 90 dienas) sanem nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus (NSL) vienlaikus ar anti-NGF monoklonalam antivielam.

Suniem nav zinots par cilvékiem strauji progresg€josa osteoartrita ekvivalentu.

Nav veikti citi laboratoriskie droSuma pé&tijumi par So veterinaro zalu vienlaicigu lietoSanu ar citam
veterinarajam zalem. Lauka p&tijumos mijiedarbiba netika noverota, lietojot §1s veterinaras zales
vienlaikus ar paraziticidus saturo$am veterinarajam zalém, pretmikrobiem lidzekliem, lokaliem

antiseptiskiem lidzekliem ar vai bez kortikosteroidiem, antihistaminiem un vakctnam.

Ja arstesanas laika ar $im veterinarajam zalém jalieto vakcina(-s), to(tas) ievadit cita vieta neka ievada
Librela, lai mazinatu jebkadu iesp&jamo ietekmi uz vakcinas imunogenitati.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

Devas un arstéSanas shéma:

Ieteicama deva ir 0,5-1,0 mg/kg kermena svara, vienreiz menest.

Suniem, kas sver <5,0 kg:
Aseptiski ievilkt 0,1 ml/kg no viena 5 mg/ml flakona un ievadit subkutani.
Suniem no 5 lidz 60 kg ievadit visu flakona saturu (1 ml) saskana ar tabulu zemak:

Librela stiprums (mg), kas jaievada
Suna kermena svars (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 flakons
10,1-20,0 1 flakons
20,1-30,0 1 flakons
30,1-40,0 1 flakons
40,1-60,0 1 flakons




60,1-80,0 2 flakoni
80,1-100,0 1 flakons | 1 flakons
100,1-120,00 2 flakoni

Suniem, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, vienas devas ievadiSanai nepiecieSams vairak neka viena
flakona saturs. Sados gadijumos no katra nepiecieSama flakona saturu ievilkt viena slirc€ un ievadit ar
vienu zemadas injekciju (2 ml).

3.10. Pardozes$anas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Laboratoriskaja petijuma par pardozesanu netika noveérotas blakusparadibas, iznemot vieglas reakcijas

injekcijas vieta, kad Librela tika ievadita 10 reizes lielaka deva par maksimalo ieteicamo devu 7

ménesus pec kartas.

Ja p&c pardozesanas novero kliniskas blakusparadibas, suni arstét simptomatiski.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QN02BG91.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms

Bedinvetmabs ir sunu monoklonalas antivielas (mAb), kas iedarbojas uz nervu augsanas faktoru
(NGF). Ir pieradits, ka NGF mediéto $iinu signalu inhibicija samazina sapes, kas saistitas ar
osteoartritu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokinétika

Sesu menesu laboratoriskaja p&tijuma ar veseliem, pieaugusiem bigliem, ievadot bedinvetmabu ik p&c
28 dienam devas no 1-10 mg/kg, AUC un Cax palielinajas gandriz proporcionali devai, un lidzsvara
stavoklis tika sasniegts péc aptuveni 2 devam. Laboratoriskaja farmakokingtiskaja petijuma ar zalu
apraksta ieteikto devu (0,5-1,0 mg/kg k.sv.) maksimalais zalu limenis seruma (Cmax) 6,10 pg/ml tika
novérots 2—7 dienas (tmax = 5,6 dienas) péc subkutanas ievadisanas, biopieejamiba bija aptuveni 84%,
eliminacijas pusperiods bija aptuveni 12 dienas un vidéjais AUCo.» bija 141 pg xd/ml.

Lauka efektivitates petijuma ar ieteikto devu suniem ar osteoartritu terminalais eliminacijas pusperiods
bija vidgji 16 dienas. Lidzsvara stavoklis tika sasniegts p&c 2 devam.

Paredzams, ka bedinvetmabs, tapat ka endogénie proteini, pa normaliem kataboliskajiem celiem
sadalisies mazos peptidos un aminoskabgés. Bedinvetmabs netiek metabolizets citohroma P450 enzimu
ietekmg, tap&c mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam zalém, kas ir citohroma P450 enzimu substrati,
induktori vai inhibitori, ir maz ticama.



Imunogenitate
Ar bedinvetmabu saistoSo antivielu klatbiitne suniem tika noverteta, izmantojot daudzpakapju pieeju.

Lauka p&tijumos suniem ar osteoartritu, kuri reizi ménesi sanéma bedinvetmabu, anti-bedinvetmaba
antivielas paradijas reti. Nevienam no suniem nenoveroja kliskas blakusparadibas, kuras vargtu biit
saistitas ar antivielu saistiSanos ar bedinvetmabu.

Lauka pétijumi

Lauka pétijumos, kas ilga 1idz 3 m&neSiem un kuros arstgja sunus ar osteoartritu, pieradija zalu
labveligo ietekmi uz sapju samazinasanos, ko novertgja, izmantojot sunu 1so sapju intensitates
novertesanas skalu (CBPI). CBPI ir dzivnieka 1paSnieka novertejums par konkréta suna atbildes
reakciju uz sapju arstésanu, ko noverte pec sapju smaguma pakapes (skala no 0 Iidz 10, kur 0 = nav
sapju un 10 = izteiktas sapes), sapju izraisitajiem trauc€jumiem suna ikdienas aktivitates (skala no 0
11dz 10, kur 0 = nav trauc&jumu un 10 = pilnigi trauc€) un dzives kvalitates. Galvenaja ES daudzcentru
lauka pétijuma 43,5% ar Librela arstéto sunu un 16,9% ar placebo arstéto sunu pieradija arsté€Sanas
panakumus, kas tika defingti ka sapju smaguma pakapes (PSS) samazinaSana par >1 un sapju
traucgjumu raditaja samazinasana par >2 (PIS) 28. diena p&c pirmas devas. Efektivitates sakums tika
pieradits 7 dienas p&c ievadiSanas, arsté$anas panakumi noveéroti 17,8% ar Librela arstétiem suniem un
3,8% ar placebo arstétiem sunu. Arsté$ana ar bedinvetmabu ir pieradijusi pozitivu iedarbibu uz visiem
trim CBPI komponentiem. Dati no nekontroléta papildu pétijuma, kas ilga lidz 9 ménesiem, liecindja
par ilgstoSu arsteéSanas efektivitati.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutila gumijas aizbazni.
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 1 ml.

Kartona kastite ar 2 flakoniem pa 1 ml.

Kartona kastite ar 6 flakoniem pa 1 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/20/261/001-015

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/11/2020.

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Librela 5 mg skidums injekcijam

Librela 10 mg skidums injekcijam
Librela 15 mg skidums injekcijam
Librela 20 mg skidums injekcijam
Librela 30 mg skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs 1 ml satur 5 mg bedinvetmaba.

Katrs 1 ml satur 10 mg bedinvetmaba.
Katrs 1 ml satur 15 mg bedinvetmaba.
Katrs 1 ml satur 20 mg bedinvetmaba.
Katrs 1 ml satur 30 mg bedinvetmaba.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1ml
2x1ml
6x1ml

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavgjoties.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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 flakons

5 mg 2 flakoni

5 mg 6 flakoni

10 mg 1 flakons
10 mg 2 flakoni
10 mg 6 flakoni
15 mg 1 flakons
15 mg 2 flakoni
15 mg 6 flakoni
20 mg 1 flakons
20 mg 2 flakoni
20 mg 6 flakoni
30 mg 1 flakons
30 mg 2 flakoni
30 mg 6 flakoni

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS -1 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Librela

tal

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

bedinvetmabs 5 mg/ml

bedinvetmabs 10 mg/ml
bedinvetmabs 15 mg/ml
bedinvetmabs 20 mg/ml
bedinvetmabs 30 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp.{ mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Librela 5 mg skidums injekcijam suniem
Librela 10 mg $kidums injekcijam suniem
Librela 15 mg $kidums injekcijam suniem
Librela 20 mg skidums injekcijam suniem
Librela 30 mg $kidums injekcijam suniem
2. Sastavs
Aktiva viela:

Katrs 1 ml flakons satur 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg vai 30 mg bedinvetmaba*.

*Bedinvetmabs ir sunu monoklonala antiviela, kas iegiita ar rekombinantu tehnologiju palidzibu Kinas
kamja olnicu (KKO) Siinas.

Sim veterinarajam zaleém jabat dzidram lidz viegli opalesc&jo$am, bez redzamam dalinam.

3. Mérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Ar osteoartritu saistitu sapju mazinasanai suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, kas jaunaki par 12 méneSiem.

Nelietot vaislai paredz&tiem dzivniekiem.

Nelietot gruasniem un laktgjosiem dzivniekiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sis veterinaras zales var ierosinat parejosu vai noturigu antivielu veidosanos pret §im zalém. Sadu
antivielu veidoSanas ir reti sastopama, un tas var neietekmet arstéSanu vai arl var samazinat zalu
iedarbibu dzivniekiem, kuri ieprieks reagéja uz arstésanu.

Ja viena meénesa laika péc sakotngjas devas ievadiSanas nekadu atbildes reakciju nenovéro vai ta ir
nepietiekama, atbildes reakcijas uzlabosanos iespg&jams varés novérot péc otras devas ievadiSanas
vienu meénesi velak. Tomer, ja dzivnieks p&c otras devas uznemsanas neuzrada labaku atbildes
reakciju, veterinararstam jaapsver citi arstéSanas veidi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Ja suns pirms arst€Sanas nav vargjis veikt fiziskas aktivitates ta kliniska stavokla del, ieteicams
pakapeniski (dazu ned€lu laika) laut sunim palielinat fizisko aktivitasu daudzumu (lai sunim noveérstu
parmérigu fizisko slodzi).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, iesp&jams noverot pastiprinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaksi.
Atkartota pasinjic€Sana var palielinat pastiprinatas jutibas reakcijas risku.

Nervu augsanas faktora (NGF) nozime augla nervu sisteémas normalas attistibas nodroSinasana ir labi
pieradita un laboratorijas p&tijumos ar primatiem, kas nav cilvékveidigie primati, ar cilvéka anti-NGF
antivielam, ir pieradita reproduktiva un attistibas toksicitate. Griitniec€m, sievietém, kuras censas
palikt stavokli, un sievieteém, kas baro bernu ar kriiti, ir jabiit Ipasi piesardzigam, lai izvairTtos no
nejausas pasinjic€Sanas.

Nejausas pasinjekcijas gadijuma nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas suniem.
Laboratoriskajos pétijumos ar cilvéka anti-NGF antivielam krabjédajmakakiem tika konstatéta
teratoge€na un fetotoksiska iedarbiba.

Nelietot grisniem un lakt&josiem dzivniekiem.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Laboratoriskaja pétijuma 2 nedelu laika jauniem, veseliem suniem bez osteoartrita, lietojot §is
veterinaras zales vienlaikus ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (karprofenu), netika noverotas
blakusparadibas.

Nav pétijumu par drosSumu, ilgstosi lietojot vienlaikus NSL un bedinvetmabu suniem. Kliniskajos
petijumos ar cilvékiem ir zinots par strauji progresgjosu osteoartritu pacientiem, kuri sanem
humanizétu anti-NGF monoklonalo antivielu terapiju. So rekciju sastopamiba palielinajas pie lielakam
devam un lietojot cilvekiem, kuri ilgstosi (vairak ka 90 dienas) sanem nesteroidos pretieckaisuma
lidzeklus (NSL) vienlaikus ar anti-NGF monoklonalam antivielam.

Suniem nav zinots par cilvékiem strauji progres€josa osteoartrita ekvivalentu.

Nav veikti citi laboratoriskie droSuma pé&tijumi par So veterinaro zalu vienlaicigu lietoSanu ar citam
veterinarajam zalém. Lauka p&tijumos mijiedarbiba netika novérota, lictojot §1s veterinaras zales
vienlaikus ar paraziticidus saturo$am veterinarajam zalém, pretmikrobiem Iidzekliem, lokaliem

antiseptiskiem lidzekliem ar vai bez kortikosteroidiem, antihistaminiem un vakcinam.

Ja arstéSanas laika ar §Tm veterinarajam zalém jalieto vakcina(-S), to(tas) ievadit cita vieta neka ievada
Librela, lai mazinatu jebkadu iesp&jamo ietekmi uz vakcinas imunogenitati.
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Pardozesana:

Laboratoriskaja petijuma par pardozgsanu netika noverotas blakusparadibas, iznemot vieglas reakcijas
injekcijas vieta, kad Librela tika ievadita 10 reizes lielaka deva par maksimalo ieteicamo devu 7
menesus pec kartas.

Ja p&c pardozesanas novero kliniskas blakusparadibas, suni arstet simptomatiski.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Retak Injekcijas vietas reakcija (piem., pietiikums
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1000 arst&tajiem injekcijas vieta, karstums injekcijas vieta)®
dzivniekiem):
Reti Pastiprinatas slapes (polidipsija).
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10000 arstetajiem Pastiprinata nepiecieSamiba urinét (polidirija).
dzivniekiem)
Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcijas (anafilakse, sejas
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | pietikums, nieze (pruritus))?, zems sarkano
tostarp atseviski zinojumi): asins §tnu un trombocttu daudzums
(im@inmediéta hemolitiska anémija, iminmedi&ta
trombocitopénija).
Wiegls.

2Sadu reakciju gadijuma javeic atbilstosa simptomatiska arsté$ana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Devas un arstéSanas shéma:

Ieteicama deva ir 0,5-1,0 mg/kg kermena svara, vienreiz menest.

Suniem, kas sver <5,0 kg:
Aseptiski ievilkt 0,1 ml/kg no viena 5 mg/ml flakona un ievadit subkutani.
Suniem no 5 lidz 60 kg ievadit visu flakona saturu (1 ml) saskana ar tabulu zemak:

Librela stiprums (mg), kas jaievada
Suna kermena svars (kg) 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 flakons
10,1-20,0 1 flakons
20,1-30,0 1 flakons
30,1-40,0 1 flakons
40,1-60,0 1 flakons
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60,1-80,0 2 flakoni
80,1-100,0 1 flakons | 1 flakons
100,1-120,00 2 flakoni

Suniem, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, vienas devas ievadiSanai nepiecieSams vairak neka viena
flakona saturs. Sados gadijumos no katra nepiecieSsama flakona saturu ievilkt viena §lirc€ un ievadit ar
vienu zemadas injekciju (2 ml).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peéd€jo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka
atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/20/261/001-015

I tipa caurspidiga stikla flakoni ar fluorbutilgumijas aizbazni.
lepakojuma lielumi:
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Kartona kastite ar 1, 2 vai 6 flakoniem pa 1 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

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

Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrns

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

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797
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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

E)Lado

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

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

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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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
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

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462
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Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayKkokkAnotds 7, Mopovot
15125, Atticn

EA\éda TrA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 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 Kdpenhamn
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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