ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Librela 5 mg solutie injectabilad pentru caini

Librela 10 mg solutie injectabila pentru caini
Librela 15 mg solutie injectabila pentru céini
Librela 20 mg solutie injectabila pentru céini
Librela 30 mg solutie injectabild pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon de 1 ml contine:
Substante active:
bedinvetmab*: 5mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* Bedinvetmab este un anticorp monoclonal canin exprimat prin tehnici de recombinare in celulele
ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

L-histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat
Trehaloza dihidrat

Edetat disodic

Metionina

Poloxamer 188

Apa pentru preparate injectabile

Produsul trebuie sa aiba aspectul unei solutii limpezi pana la usor opalescente, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la caini.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la caini cu varsta sub 12 luni.



Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

3.4 Atentiondri speciale

Acest produs medicinal veterinar poate induce anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti.
Inducerea unor astfel de anticorpi este mai putin frecventa si poate fi fara nici un efect sau poate avea
ca rezultat o scadere a eficacitatii la animalele care au raspuns anterior la tratament.

In cazul in care nu se observa nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o luna dupa
administrarea initiald, o Tmbundtatire a raspunsului poate fi observata dupd administrarea unei a doua
doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, In cazul in care animalul nu prezinta un rdspuns mai bun dupa
0 a doua doza, medicul veterinar ar trebui si ia In considerare tratamente alternative.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

In cazul in care un céine nu a reusit sa faca exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza
starii sale clinice, se recomanda sa i se permita cainelui treptat (in cateva saptamani) sa creasca
ponderea de exercitii pe care o face (la unii caini, pentru a preveni suprasolicitarea).

Trebuie sa se acorde atentie la tratarea pacientilor cu urmétoarele afectiuni preexistente: anemie
hemolitica mediata imun, poliartritd mediatd imun, trombocitopenie mediatd imun.

Trebuie s se acorde atentie la tratarea pacientilor cu tulburare convulsiva preexistenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.
Auto-injectarea repetatd poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

Importanta factorului de crestere a nervilor (NGF) in asigurarea dezvoltarii normale a sistemului
nervos fetal este bine stabilita si studiile de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi
anti-NGF uman au prezentat dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere si de dezvoltare.
Femeile insarcinate, femeile care Incearca sa conceapa si femeile care aldpteaza trebuie sa aiba grija
extrema pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (de ex. umflarea locului de
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de injectare, cdldura la locul de injectare)'.
animale tratate):
Rare Diaree, Emeza.
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Ataxie?.
animale tratate): Poliurie, Incontinenta urinara.
Anorexie®, Letargie, Polidipsie.




Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciala,
(<1 animal / 10 000 de animale prurit)*, Anemie hemoliticd mediatd imun, Poliartrita
tratate, inclusiv raportarile izolate): mediatd imun, Trombocitopenie mediata imun.

Pareza, Paralizie, Criza.

Usoara.

’Incluzand ataxie proprioceptiva.

3Adesea legata de o reducere tranzitorie a apetitului.

*In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la caini
de reproductie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-NGF uman la maimute Cynomolgus au

evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Intr-un studiu de laborator pe o perioada de 2 sdptamani la caini tineri, sandtosi, fara osteoartrita, acest
produs medicinal veterinar nu a avut nicio reactie adversa atunci cand a fost administrat concomitent
cu un antiinflamator nesteroidian (carprofen).

Nu exista date de siguranta cu privire la utilizarea concomitenta de lunga duratd a AINS si
bedinvetmab la caini. In studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartriti progresiva rapida la
pacienti care au primit terapie cu anticorp monoclonal anti-NGF umanizat. Incidenta acestor
evenimente a crescut la doze mari si la acei pacienti umani care au primit medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe termen lung (mai mult de 90 de zile) concomitent cu un
anticorp monoclonal anti-NGF.

La caini nu a fost raportat echivalentul artrozei progresive rapide umane.

Nu s-au efectuat alte studii de laborator privind siguranta administrarii concomitente a acestui produs
medicinal veterinar cu alte produse medicinale veterinare. Nu s-au observat interactiuni in cadrul
studiilor de teren in care acest produs medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu produse
medicinale veterinare care contin paraziticide, antimicrobiene, antiseptice topice cu sau fara
corticosteroizi, antihistaminice si vaccinuri.

Daca un vaccin (sau vaccinuri) trebuie administrat(e) in acelasi timp cu tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fata de cel al
administrarii produsului medicinal veterinar, pentru a reduce orice impact potential asupra
imunogenitatii vaccinului.



3.9 Cai de administrare si doze
Administrare subcutanata.

Program de dozare si tratament:

Doza recomandata este de 0,5-1,0 mg/kg greutate corporala, o data pe luna.

Caini cu greutate <5,0 kg:

Se retrage aseptic 0,1 ml/kg dintr-un singur flacon de 5 mg/ml si se administreaza subcutanat.
Pentru céinii Intre 5 si 60 kg, administrati intregul continut al flaconului (1 ml) conform tabelului de
mai jos:

Concentratia de Librela (mg) care trebuie administrata
Greutatea corporali (kg) a ciinelui 5 10 15 20 30
5,0-10,0 1 flacon

10,1-20,0 1 flacon

20,1-30,0 1 flacon

30,1-40,0 1 flacon

40,1-60,0 1 flacon

60,1-80,0 2 flacoane

80,1-100,0 1 flacon 1 flacon
100,1-120,00 2 flacoane

Pentru cainii peste 60 kg, este necesar continutul a mai mult de un flacon pentru administrarea unei
singure doze. In aceste cazuri, retrageti continutul din fiecare flacon necesar n aceeasi seringa si
administrati ca o singura injectie subcutanata (2 ml).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse, cu exceptia reactiilor usoare la locul de injectare, intr-un studiu

de laborator pentru supradozare, atunci cand produsul medicinal veterinar a fost administrat timp de 7

doze lunare consecutive la de 10 ori doza maxima recomandata.

In caz de semne clinice adverse dupa o supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02BG91
4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune:




Bedinvetmab este un anticorp monoclonal canin (mAb) care vizeaza factorul de crestere a nervilor
(NGF). Inhibarea semnalizarii celulare mediate de NGF a dovedit a asigura o ameliorare a durerii
asociate cu osteoartrita.

4.3 Farmacocinetica

Intr-un studiu de laborator de 6 luni efectuat pe Beagle adulti sanatosi, cirora li s-a administrat
bedinvetmab la fiecare 28 de zile, in doze cuprinse intre 1-10 mg/kg, AUC si Cmax au crescut aproape
proportional cu doza si starea de echilibru a fost obtinutd dupa aproximativ 2 doze. intr-un studiu
farmacocinetic de laborator la doza clinicd mentionata pe eticheta (0,5-1,0 mg/kg gc), niveluri maxime
ale medicamentului seric (Cmax) de 6,10 pg/ml s-au observat la 2-7 zile (tmax = 5,6 zile) dupa
administrarea subcutanata, biodisponibilitatea a fost de aproximativ 84%, iar timpul de Injumatatire
prin eliminare a fost de aproximativ 12 zile, iar media AUCy.. a fost de 141 pg x d/ml.

Intr-un studiu de eficientd pe teren, la doza mentionata de etichetd, la cainii cu osteoartrita, timpul de
injumatétire finala a fost de 16 zile. S-a obtinut starea de echilibru dupa 2 doze.

Bedinvetmab, ca si proteinele endogene, este de asteptat sa fie degradat in peptide mici si aminoacizi
pe cai catabolice normale. Bedinvetmab nu este metabolizat de enzimele citocromului P450; prin
urmare, este putin probabila interactiunea concomitentd cu medicamente care sunt substraturi,
inductori sau inhibitori ai enzimelor citocromului P450.

Imunogenitate:

Prezenta anticorpilor de legare a bedinvetmab la céini a fost evaluata folosind o abordare pe mai multe
niveluri. In studiile de teren efectuate pe caini cu osteoartrita care primesc bedinvetmab o dati pe luna,
aparitia anticorpilor anti-bedinvetmab a fost rard. Niciunul dintre caini nu au prezentat semne clinice
adverse considerate a fi asociate cu anticorpi de legare a bedinvetmabului.

Studii efectuate pe teren:

In studiile efectuate pe teren care au durat pana la 3 luni, s-a demonstrat ¢a tratamentul cdinilor cu
osteoartrita are un efect favorabil asupra reducerii durerii evaluate de Canine Brief Pain Inventory
(CBPI). CBPI este o evaluare efectuata de cétre proprietarul animalului asupra raspunsului la
tratamentul durerii al unui caine, evaluat in functie de gravitatea durerii (scard de la 0 la 10, unde 0 =
nicio durere si 10 = durere extrema), interferenta durerii cu activitatile tipice ale cdinelui (scard de la 0
la 10, unde 0 = nicio interferentd si 10 = interfereazi complet) si calitatea vietii. In studiul pivot
multicentric in UE, 43,5% dintre cdinii tratati cu Librela si 16,9% dintre cdinii tratati cu placebo au
demonstrat succesul tratamentului, definit ca o reducere a >1 in scorul de gravitate al durerii (PSS) si
>2 in scorul de interferentd a durerii (PIS), In ziua 28 dupéa prima doza. Un debut al eficacitatii a fost
demonstrat la 7 zile dupa administrare, cu succesul tratamentului demonstrat la 17,8% dintre céinii
tratati cu Librela si la 3,8% dintre cainii tratati cu placebo. Tratamentul cu bedinvetmab a demonstrat
un efect pozitiv asupra celor trei componente ale CBPI. Date dintr-un studiu de urmarire necontrolat
care a durat pand la 9 luni au indicat eficacitatea sustinuta a tratamentului.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip I, cu dop de cauciuc fluorobutilic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml.
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml.
Cutie de carton cu 6 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/261/001-015

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/11/2020.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Librela 5 mg Solutie injectabila.

Librela 10 mg Solutie injectabila.
Librela 15 mg Solutie injectabila.
Librela 20 mg Solutie injectabila.
Librela 30 mg Solutie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1 ml contine 5 mg bedinvetmab.

Fiecare 1 ml contine 10 mg bedinvetmab.
Fiecare 1 ml contine 15 mg bedinvetmab.
Fiecare 1 ml contine 20 mg bedinvetmab.
Fiecare 1 ml contine 30 mg bedinvetmab.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATI

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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 flacon

5 mg 2 flacoane
5 mg 6 flacoane
10 mg 1 flacon
10 mg 2 flacoane
10 mg 6 flacoane
15 mg 1 flacon
15 mg 2 flacoane
15 mg 6 flacoane
20 mg 1 flacon
20 mg 2 flacoane
20 mg 6 flacoane
30 mg 1 flacon
30 mg 2 flacoane
30 mg 6 flacoane

| 15.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON -1 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Librela

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

bedinvetmab 5 mg/ml

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Librela 5 mg solutie injectabild pentru caini
Librela 10 mg solutie injectabila pentru céini
Librela 15 mg solutie injectabila pentru céini
Librela 20 mg solutie injectabila pentru céini
Librela 30 mg solutie injectabild pentru caini
A Compozitie
Substante active:

Fiecare flacon de 1 ml contine 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg sau 30 mg bedinvetmab*.

* Bedinvetmab este un anticorp monoclonal canin exprimat prin tehnici de recombinare in celulele
ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Produsul trebuie sa aiba aspectul unei solutii limpezi pana la usor opalescente, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la caini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la céini cu varsta sub 12 luni.

Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Acest produs medicinal veterinar poate induce anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenti.
Inducerea unor astfel de anticorpi este mai putin frecventa si poate fi fara nici un efect sau poate avea
ca rezultat o scédere a eficacitatii la animalele care au raspuns anterior la tratament.

In cazul in care nu se observa nici un raspuns sau raspunsul este limitat in termen de o luna dupa
administrarea initiald, o Tmbunétatire a raspunsului poate fi observata dupd administrarea unei a doua
doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, In cazul in care animalul nu prezinta un rdspuns mai bun dupa
0 a doua doza, medicul veterinar ar trebui si ia In considerare tratamente alternative.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

In cazul in care un ciine nu a reusit si faci exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza
starii sale clinice, se recomanda sd i se permita cainelui treptat (in cateva saptamani) sa creasca
ponderea de exercitii pe care o face (la unii caini, pentru a preveni suprasolicitarea).
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Trebuie sa se acorde atentie la tratarea pacientilor cu urmatoarele afectiuni preexistente: nivel scazut
de globule rosii (anemie hemoliticd mediatd imun), schiopatura si umflaturi la nivelul mai multor
articulatii (poliartritd mediata imun), nivel scazut al trombocitelor (trombocitopenie mediata imun).

Trebuie s se acorde atentie la tratarea pacientilor cu tulburare convulsiva (crizd) preexistenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidentala.
Auto-injectarea repetatd poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

Importanta factorului de crestere a nervilor (NGF) in asigurarea dezvoltérii normale a sistemului
nervos fetal este bine stabilita si studiile de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi
anti-NGF uman au prezentat dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere si de dezvoltare.
Femeile insarcinate, femeile care Incearca sa conceapa si femeile care aldpteaza trebuie sa aiba grija
extrema pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la caini
de reproductie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-NGF uman la maimute Cynomolgus au
evidentiat efecte teratogene si fetotoxice.

Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie sau lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intr-un studiu de laborator pe o perioada de 2 saptimani la caini tineri, sanatosi, fara osteoartriti, acest
produs medicinal veterinar nu a avut nicio reactie adversa atunci cand a fost administrat concomitent
cu un antiinflamator nesteroidian (carprofen).

Nu exista date de siguranta cu privire la utilizarea concomitenta de lunga durata a AINS si
bedinvetmab la caini. In studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartriti progresiva rapida la
pacienti care au primit terapie cu anticorp monoclonal anti-NGF umanizat. Incidenta acestor
evenimente a crescut la doze mari si la acei pacienti umani care au primit medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe termen lung (mai mult de 90 zile) concomitent cu un
anticorp monoclonal anti-NGF.

La céini nu a fost raportat echivalentul artrozei progresive rapide umane.

Nu s-au efectuat alte studii de laborator privind siguranta administrarii concomitente a acestui produs
medicinal veterinar cu alte produse medicinale veterinare. Nu s-au observat interactiuni 1n cadrul
studiilor de teren in care acest produs medicinal veterinar a fost administrat concomitent cu produse
medicinale veterinare care contin paraziticide, antimicrobiene, antiseptice topice cu sau fara
corticosteroizi, antihistaminice si vaccinuri.

Daca un vaccin (sau vaccinuri) trebuie administrat(e) in acelasi timp cu tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fata de cel al
administrarii produsului medicinal veterinar, pentru a reduce orice impact potential asupra
imunogenitatii vaccinului.
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Supradozaj:

Nu au fost observate reactii adverse, cu exceptia reactiilor usoare la locul de injectare, intr-un studiu
de laborator pentru supradozare, atunci cand produsul medicinal veterinar a fost administrat timp de 7
doze lunare consecutive la de 10 ori doza maxima recomandata.

In caz de semne clinice adverse dupa o supradozare, cainele trebuie tratat simptomatic.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactie la locul de injectare (umflarea locului de injectare,
cilduri la locul de injectare)'.

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Diaree, Voma.
. .0
Incapacitate de coordonare (ataxie).
Nevoie crescuta de a urina (poliurie), Incontinenta urinara.
Anorexie®, Letargie, Sete crescutd (polidipsie).

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciala,
mancarime (prurit))*.

Nivel scdzut de globule rosii (anemie hemolitica mediata
imun); Dureri articulare, Schiopatura si Umflaturi la nivelul
mai multor articulatii (poliartritd mediata imun); Nivel
scazut al trombocitelor (trombocitopenie mediata imun).
Slabiciune (pareza), Pierderea capacitatii de miscare
(paralizie), Convulsie (criza).

Usoara.

Incluzand o incapacitate de coordonare datoratd reducerii functiei senzoriale (ataxie proprioceptivi).
3Adesea legatd de o reducere tranzitorie a apetitului.
*In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Program de dozare si tratament:

Doza recomandata este de 0,5-1,0 mg/kg greutate corporala, o data pe luna.

Caini cu greutate <5,0 kg:

Se retrage aseptic 0,1 ml/kg dintr-un singur flacon de 5 mg/ml si se administreaza subcutanat.

Pentru cainii intre 5 si 60 kg, administrati intregul continut al flaconului (1 ml) conform tabelului de

mai jos:
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Concentratia de Librela (mg) care trebuie administrata
Greutatea corporali (kg) a cainelui 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 flacon

10,1-20,0 1 flacon

20,1-30,0 1 flacon

30,1-40,0 1 flacon

40,1-60,0 1 flacon

60,1-80,0 2 flacoane

80,1-100,0 1 flacon 1 flacon
100,1-120,00 2 flacoane

Pentru cainii peste 60 kg, este necesar continutul a mai mult de un flacon pentru administrarea unei
singure doze. In aceste cazuri, retrageti continutul din fiecare flacon necesar n aceeasi seringa si

administrati ca o singurd injectie subcutanata (2 ml).

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se pastra in
ambalajul original. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/20/261/001-015

Flacoane din sticla transparenta de tip I, cu dop de cauciuc fluorobutilic.

Cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Temn: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

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

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

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

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia(@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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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