PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Librela 5 mg injek¢ény roztok pre psy
Librela 10 mg injekény roztok pre psy
Librela 15 mg injek¢ny roztok pre psy
Librela 20 mg injek¢ny roztok pre psy
Librela 30 mg injek¢ény roztok pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Utinna latka:
Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje:
Bedinvetmabum*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg
* psia monoklonalna protilatka exprimovana rekombinantnymi technikami v bunkach vajecnikov
¢inskeho Skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry az mierne opalizujuci roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny lieck moze vyvolat’ prechodnu alebo pretrvavajicu tvorbu protilatok proti lieku.

Indukcia takychto protilatok je nezvyc¢ajna a nemusi mat’ ziadny uc¢inok alebo moze viest’ k znizeniu
ucinnosti u zvierat, ktoré predtym reagovali na liecbu.



Ak nie je pozorovana ziadna alebo obmedzena odpoved’ do jedného mesiaca po pociatoénej davke,
modze dojst’ k zlepseniu odozvy az po podani druhej davky o mesiac neskor. Ak vSak zviera po druhej
davke nevykazuje lepSiu reakciu, veterinarny lekar by mal zvazit’ alternativnu liecbu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania sa mézu potencialne vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované samopodanie moze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.

Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre znamy a laboratorne $tidie uskutocnené na nehumanoidnych primatoch s
Pudskymi protilatkami proti NGF preukazali reproduként a vyvojovu toxicitu. Tehotné zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace zeny by mali byt mimoriadne opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Menej ¢asto mozu byt’ pozorované mierne reakcie v mieste podania injekcie (napr. opuch a teplo).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
—vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

—menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent)

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie ani u plemennych psov.
Laboratorne stadie s 'udskymi protilatkami proti NGF u makakov dlhochvostych preukézali

teratogénne a fetotoxické ucinky.

Gravidita a laktacia
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

Plodnost’
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

V laboratérnej $tudii u mladych zdravych psov bez osteoartritidy trvajucej 2 tyzdne, nemal tento
veterinarny liek pri sibeznom podéavani s nesteroidnym protizapalovym liekom (karprofén) ziadne
neziaduce Ucinky.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti pri subeznom dlhodobom pouzivani NSAID

a bedinvetmabu u psov. V klinickych skuSaniach u 'udi bola hlasena rychlo progredujuca
osteoartritida u pacientov, ktori dostavali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi davkami a u Tudskych pacientov, ktori dostavali



dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) subezne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.
U psov nebol zaznamenany ekvivalent I'udskej rychlo progredujucej osteoartritidy.

Neuskutocnili sa Ziadne d’alSie laboratorne Studie bezpecnosti subezného podavania tohto
veterinarneho lieku s inymi veterinarnymi liekmi. V terénnych stadiach, v ktorych bol tento
veterinarny liek podavany subezne s vakcinami a veterinarnymi liekmi obsahujicimi paraziticidy,
antimikrobika, topické antiseptika s kortikosteroidmi alebo bez kortikosteroidov a antihistaminika ,
neboli pozorované ziadne interakcie.

Ak sa ma vakcina (vakciny) podat’ sucasne s liecbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina
(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania Librely, aby sa znizil akykol'vek potencialny
vplyv na imunogenicitu vakciny.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Schéma davkovania a liecby:

Odporucana davka je 0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti raz mesacne.

Psy s hmotnostou < 5,0 kg:
Asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 5 mg/ml lieckovky a podajte subkutanne.
Psom medzi 5 a 60 kg podajte cely obsah liekovky (1 ml) podl'a nasledujucej tabul’ky:

LIBRELA, sila (mg), ktora sa ma podat’
g:;e(svni;momo“’ 5 10 15 20 30
5,0 — 10,0 1 liekovka
10,1 20,0 1 liekovka
20,1 30,0 1 liekovka
30,1 — 40,0 1 liekovka
40,1 - 60,0 1 liekovka
60,1 — 80,0 2 liekovky
80,1 — 100,0 1 lickovka | 1 liekovka
100,1 — 120,00 2 liekovky

U psov nad 60 kg sa na podanie jednej davky vyzaduje obsah viac ako jednej lickovky. V tychto
pripadoch natiahnite obsah z kazdej pozadovanej liekovky do tej istej injekcnej striekacky a podajte

ako jednu subkutannu injekciu (2 ml).

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

V laboratérnej studii predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky, okrem miernych reakcii

v mieste podania injekcie, ked’ sa Librela podavala v 10-nasobku maximalnej odporucanej davky
v 7 po sebe nasledujucich mesa¢nych davkach..

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes lie¢it’ symptomaticky.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.




5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika
ATCvet kod: QNO02BGI1

Mechanizmus ticinku

Bedinvetmab je psia monoklondlna protilatka (mAb) zacielend na nervovy rastovy faktor (NGF).
Inhibicia bunkovej signalizacie sprostredkovanej NGF preukazala ul'avu od bolesti spojenej s
osteoartritidou.

Farmakokinetické udaje

V 6-mesacnej laboratornej Stadii so zdravymi dospelymi biglami, ktorym sa podaval bedinvetmab
kazdych 28 dni v davkach v rozmedzi od 1 do 10 mg/kg, sa AUC a Cpax zvysili takmer priamo imerne
davke a ustaleny stav bol dosiahnuty priblizne po 2 davkach. V laboratornej studii farmakokinetiky pri
klinicky odporucanej davke (0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti) boli najvyssie hladiny lieku v sére
(Cmax) 6,10 pg/ml pozorované 2 az 7 dni (tmax = 5,6 diia) po subkutannom podani, biologicka
dostupnost’ bola priblizne 84 %, pol¢as eliminacie bol priblizne 12 dni a priemerna AUCy., bola

141 pg x d/ml.

V terénnej studii iCinnosti pri odporti€anej davke u psov s osteoartritidou bol terminalny polcas
priemerne 16 dni. Ustaleny stav sa dosiahol po 2 davkach.

Predpoklada sa, Ze bedinvetmab, podobne ako endogénne proteiny, sa rozlozi na malé peptidy a
aminokyseliny normalnymi katabolickymi cestami. Bedinvetmab sa nemetabolizuje enzymami
cytochromu P450; preto nie su pravdepodobné interakcie so stibezne podavanymi liekmi, ktoré su
substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochrému P450.

Imunogenicita
Pritomnost’ protilatok, ktoré sa viazu na bedinvetmab u psov, sa hodnotila na viacerych urovniach. V

terénnej Stadii u psov s osteoartritidou, ktoré dostavali bedinvetmab raz mesacne, bol vyskyt
protilatok proti bedinvetmabu zriedkavy. Ziadny zo psov nevykazoval ziadne neziaduce klinické
priznaky, ktoré by bolo mozné pripisat’ vizbe protilatok na bedinvetmab.

Terénne skiusania

V terénnych studiach trvajucich az 3 mesiace sa preukdzalo, ze lieCba psov s osteoartritidou ma
priaznivy t€inok na zmiernenie bolesti, ktoré sa hodnotilo podla stupnice ,,Canine Brief Pain
Inventory* (CBPI). CBPI je hodnotenie reakcie konkrétneho psa na liecbu bolesti hodnotené
vlastnikom zvierat'a podl'a zavaznosti bolesti (stupnica 0 az 10, kde 0 = ziadna bolest’ a 10 = extrémna
bolest), zasahovania bolesti do typickych Cinnosti psa (stupnica 0 az 10, kde 0 = Ziadne zasahovanie a
10 = ipIné zasahovanie) a kvality Zivota. V kl¢ovej multicentrickej terénnej $tudii v EU sa
preukazala 28. den po prvej davke u 43,5 % psov lieCenych Librelou a 16,9 % psov lieCenych
placebom tspesnost’ lieCby, ktora bola definovana ako znizenie skore zavaznosti bolesti (Pain Severity
Score, PSS) o0 > 1 a skore zasahovania bolesti (Pain Interference Score, PIS) o > 2. Nastup tcinku bol
preukazany 7 dni po podani s Gspesnost'ou liecby preukazanou u 17,8% psov liecenych Librelou a u
3,8% psov liecenych placebom. Bolo preukazané, Ze liecba bedinvetmabom mala priaznivy u¢inok na
vietky tri zlozky CBPI. Udaje z nadvizujtcej $tadie bez kontroly trvajucej az 9 mesiacov naznagili
trvala G¢innost’ lieCby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
L-histidin

Histidin hydrochlorid, monohydrat
Trehaldza dihydrat



Edetan disodny

Metionin

Poloxamér 188

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.Uchovavat’ v povodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Cire sklenené liekovky typu I s fludrbutylovou gumovou zatkou.
Velkosti baleni:

Papierova skatulka s 1 liekovkou s objemom 1 ml.

Papierova skatul’ka s 2 liekovkami s objemom 1 ml.

Papierova skatul’ka 6 liekovkami s objemom 1 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/261/001-015

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

C.

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

Zoetis Inc

601 West Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
SPOJENE STATY AMERICKE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

11



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela 5 mg injek¢ny roztok pre psy
Librela 10 mg injek¢ény roztok pre psy
Librela 15 mg injekény roztok pre psy
Librela 20 mg injekény roztok pre psy
Librela 30 mg injek¢ény roztok pre psy
Bedinvetmabum

2.  UCINNE LATKY

Kazdy 1 ml obsahuje 5 mg bedinvetmabu.

Kazdy 1 ml obsahuje 10 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 15 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 20 mg bedinvetmabu.
Kazdy 1 ml obsahuje 30 mg bedinvetmabu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEDKOST BALENIA

1x1ml
2x 1 ml
6x 1 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

ﬁPsy

| 6.  INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Chrénit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/20/261/001 5 mg 1 liekovka
EU/2/20/261/002 5 mg 2 lickovky
EU/2/20/261/003 5 mg 6 liekoviek
EU/2/20/261/004 10 mg 1 lickovka
EU/2/20/261/005 10 mg 2 liekovky
EU/2/20/261/006 10 mg 6 lickoviek
EU/2/20/261/007 15 mg 1 liekovka
EU/2/20/261/008 15 mg 2 liekovky
EU/2/20/261/009 15 mg 6 liekoviek
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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

20 mg 1 vial
20 mg 2 vials
20 mg 6 vials
30 mg 1 vial
30 mg 2 vials
30 mg 6 vials

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA — 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela 5 mg injek¢ény roztok pre psy
Librela 10 mg injekény roztok pre psy
Librela 15 mg injekény roztok pre psy
Librela 20 mg injekény roztok pre psy
Librela 30 mg injekény roztok pre psy
Bedinvetmabum

tal

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Bedinvetmabum 5 mg

Bedinvetmabum 10 mg
Bedinvetmabum 15 mg
Bedinvetmabum 20 mg
Bedinvetmabum 30 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4.  SPOSOB (-Y) PODANIA

S.C.

|5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

15



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Librela 5 mg injek¢ny roztok pre psy
Librela 10 mg injekény roztok pre psy
Librela 15 mg injekény roztok pre psy
Librela 20 mg injekény roztok pre psy
Librela 30 mg injek¢ny roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Librela 5 mg injek¢ény roztok pre psy

Librela 10 mg injek¢ny roztok pre psy

Librela 15 mg injekény roztok pre psy

Librela 20 mg injek¢ny roztok pre psy

Librela 30 mg injek¢ny roztok pre psy

Bedinvetmabum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Uc¢inna latka:

Kazda 1 ml lickovka obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg alebo 30 mg bedinvetmabu*
* Bedinvetmab je psia monoklonalna protilatka exprimovana rekombinantnymi technikami v bunkach
vaje¢nikov ¢inskeho skrecka (CHO).

4. INDIKACIA(-E)

Na zmiernenie bolesti spojenej s osteoartritidou u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov.

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY
Menej ¢asto mozu byt’pozorované mierne reakcie v mieste podania injekcie (napr. opuch a teplo).
Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

— vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
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— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

—menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

tal

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne pouzitie.

Schéma davkovania a liecby:

Odporucana davka je 0,5 — 1,0 mg/kg telesnej hmotnosti raz mesacne.

Psy s hmotnostou < 5,0 kg:
Asepticky odoberte 0,1 ml/kg z jednej 5 mg/ml lickovky a podajte subkutanne.
Psom medzi 5 a 60 kg podajte cely obsah liekovky (1 ml) podl'a nasledujucej tabul’ky:

LIBRELA, sila (mg), ktora sa ma podat’
g:;e(svni;m"mo“ 5 10 15 20 30
5,0 -10,0 1 liekovka
10,1 —20,0 1 liekovka
20,1 - 30,0 1 liekovka
30,1 -40,0 1 liekovka
40,1 - 60,0 1 liekovka
60,1 — 80,0 2 liekovky
80,1 - 100,0 1 liekovka | 1 liekovka
100,1 — 120,00 2 liekovky

U psov nad 60 kg sa na podanie jednej davky vyzaduje obsah viac ako jednej lickovky. V tychto
pripadoch natiahnite obsah z kazdej pozadovanej lickovky do tej istej injekénej striekacky a podajte
ako jednu subkutannu injekciu (2 ml).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Produkt by mal vyzerat’ ¢iry az mierne opalizujici bez akychkol'vek viditel'nych castic.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

18



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Tento veterinarny lieck méze vyvolat’ prechodnu alebo pretrvavajticu tvorbu protilatok proti lieku.
Indukecia takychto protilatok je neobvykla a nemusi mat’ ziadny ucinok alebo méze viest’ k znizeniu
ucinnosti u zvierat, ktoré predtym reagovali na liecbu.

Ak nie je pozorovana ziadna alebo obmedzena odpoved’ do jedného mesiaca po pociato¢nej davke,
modze dojst’ k zlepseniu odozvy az po podani druhej davky o mesiac neskor. Ak vSak zviera po druhe;j

davke nevykazuje lepSiu reakciu, veterinarny lekar by mal zvazit’ alternativnu liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ziadne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania sa moézu potencialne vyskytnut reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaxie. Opakované samopodanie moze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti.

Vyznam nervového rastového faktora (NGF) pri zabezpecovani normalneho vyvoja nervového
systému plodu je dobre znamy a laboratorne stidie uskutocnené na nehumanoidnych primatoch s
Pudskymi protilatkami proti NGF preukézali reproduként a vyvojovu toxicitu. Tehotné Zeny, Zeny,
ktoré sa snazia otehotniet’, a doj¢iace zeny by mali byt mimoriadne opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie ani u plemennych psov.
Laboratorne stadie s 'udskymi protilatkami proti NGF u makakov dlhochvostych preukazali
teratogénne a fetotoxické ucinky.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujtcich zvierat.

Plodnost’:

Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

19



Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

V laboratdrnej $tudii u mladych zdravych psov bez osteoartritidy trvajucej 2 tyzdne, nemal tento
veterinarny liek pri sibeznom podavani s nesteroidnym protizapalovym liekom (karprofén) ziadne
neziaduce ucinky.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti pri subeznom dlhodobom pouzivani NSAID

a bedinvetmabu u psov. V klinickych skii$aniach u I'udi bola hlasena rychlo progredujtica
osteoartritida u pacientov, ktori dostavali terapiu humanizovanou monoklonalnou protilatkou proti
NGF. Vyskyt tychto udalosti sa zvysil s vysokymi davkami a u Tudskych pacientov, ktori dostavali
dlhodobo (viac ako 90 dni) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) subezne s monoklonalnou
protilatkou proti NGF.

U psov nebol zaznamenany ekvivalent 'udskej rychlo progredujucej osteoartritidy.

Neuskutocnili sa ziadne d’alSie laboratorne Stadie bezpecnosti subezného podavania tohto
veterinarneho lieku s inymi veterinarnymi liekmi. V terénnych stadiach, v ktorych bol tento
veterinarny liek podavany subezne s vakcinami a veterinarnymi liekmi obsahujticimi paraziticidy,
antimikrobika, topické antiseptika s kortikosteroidmi alebo bez kortikosteroidov a antihistaminika ,
neboli pozorované ziadne interakcie.

Ak sa ma vakcina (vakciny) podat’ su¢asne s lieCbou tymto veterinarnym liekom, mala by sa vakcina
(vakciny) podat’ na iné miesto, ako je miesto podania Librely, aby sa znizil akykol'vek potencialny

vplyv na imunogenicitu vakciny.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

V laboratdrnej $tudii predavkovania sa nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky, okrem miernych reakeii
v mieste podania injekcie, ked’ sa Librela podavala v 10-nasobku maximalnej odporucanej davky

v 7 po sebe nasledujucich mesa¢nych davkach..

V pripade neziaducich klinickych prejavov po predavkovani sa ma pes liecit’ symptomaticky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinairnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Cire sklenené injekéné lickovky typu I s fluérbutylovou gumovou zatkou.
Vonkajsi obal: papierova skatulka.
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Velkosti baleni:
Papierova Skatul’ka s 1, 2 alebo 6 liekovkami s objemom 1 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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