PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Librela 5 mg injekéni roztok pro psy
Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 15 mg injekéni roztok pro psy
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Léciva latka:
Kazda 1 ml injekéni lahvicka obsahuje:
Bedinvetmabum*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg
* psi monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich technik v ovarialnich buiikich
kiecka ¢inského (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry aZz mirn¢ opalescentni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u psi.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 12 mésicu.

Nepouzivat u plemennych zvirat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mize vyvolat piechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti

piipravku. Tvorba téchto protilatek je neobvykla a tyto protilatky nemusi mit Zadny G¢inek, nebo
mohou snizovat u¢innost u zvirat, ktera diive reagovala na 1écbu.



Pokud neni pozorovana zadna nebo pouze omezena odezva béhem jednoho mésice po prvni davce,
muze dojit ke zlepSeni odezvy az po podani druhé davky o mésic pozdéji. Nicmén¢ pokud zvite

.....

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nejsou.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

V ptipadé nahodného samopodani se mohou potencialn¢ objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném samopodani se riziko reakci piecitlivélosti miize zvySovat.,

Dulezitost nervového rustového faktoru (NGF) pii zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobie znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF, provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku, prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. T€hotné Zeny, Zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici zeny by mély byt mimoiadné opatrné, aby nedoslo k nahodnému
samopodani pfipravku.

V ptipad€ ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

V misté injekéniho podani mohou byt pozorovany mirné reakce (napf. otok a zteplani), které jsou
neobvyklé.

Reakce hypersenzitivniho typu byly hldSeny velmi vzacné. V piipadé¢ takovych reakci by méla byt
zahajena vhodna symptomaticka 1é¢ba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského

prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.

Bfezost a laktace
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvitat.

Plodnost
Nepouzivat u plemennych zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
V laboratorni studii na mladych zdravych psech bez osteoartritidy, ktera trvala 2 tydny, nemél tento

veterinarni 1é¢ivy pripravek pii sou¢asném podavani s nesteroidnim protizanétlivym piipravkem
(karprofenem) zadné nezadouci ucinky.



Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
hlasena rychle progredujici osteoartritida pacienttl, ktefi dostavali terapii humanizovanou
monoklonalni protilatkou proti NGF. Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami a u
lidskych pacientt, kteti dostavali dlouhodobou (vice nez 90 dni) 1é¢bu NSAID soub&zné s
monoklonalni protilatkou proti NGF.

U pst nebyl zaznamenan ekvivalent lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Nebyly provedeny zadné jiné laboratorni studie bezpecnosti soubézného podani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku s jinymi veterinarnimi 1éCivymi piipravky. V terénnich studiich pfi podéani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku soubézné s vakcinami a veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky
obsahujicimi paraziticidni a antimikrobidlni latky, topicka antiseptika s kortikosteroidy nebo bez nich
a antihistaminika, nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se mé vakcina (vakciny) podavat soucasné s oSetfenim timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
meéla by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez ptipravek Librela, aby se snizil mozny dopad
na imunogenitu vakciny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkut&nni podani.

Davkovaci a 1é¢ebné schéma:

Doporuéena davka je 0,5-1,0 mg/kg Zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Psi 0 hmotnosti < 5,0 kg:
Asepticky odeberte 0,1 ml/kg z jedné 5 mg/ml lahvi¢ky a podejte subkutanné.
Pstim mezi 5 a 60 kg podejte cely obsah lahvicky (1 ml) podle davkovaci tabulky nize:

LIBRELA, sila (mg) k podani
Ziva
hmotnost psa 5 10 15 20 30
(kg)
5,0-10,0 1 lahviéka
10,1-20,0 1 lahvicka
20,1-30,0 1 lahvicka
30,1-40,0 1 lahviéka
40,1-60,0 1 lahviéka
60,1-80,0 2 lahvicky
80,1-100,0 1 lahviéka | 1 lahviéka
100,1-120,00 2 lahvicky

U psti nad 60 kg je k podani jedné davky zapotiebi vice nez jedné lahvicky. V téchto piipadech
natahnéte obsah kazdé ptislusné lahvicky do stejné injekéni stiikacky a podejte jako jedinou
subkutanni injekci (2 ml).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V laboratorni studii piedavkovani nebyly pozorovany zadné nezaddouci G¢inky, kromé mirnych reakci
v mist¢ injekéniho podani, kdyz byl piipravek Librela podavan v 10nasobku maximalni doporucené
davky v 7 po sob¢ nasledujicich mési¢nich davkach.

V ptipad€ nezadoucich klinickych pfiznakd po piedavkovani je tieba psa 1é¢it symptomaticky.



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina analgetika a antipyretika
ATCvet kdd: QNO02BG91

Mechanismus u¢inku

Bedinvetmab je psi monoklonalni protilatka (mAb) cilici na nervovy rustovy faktor (NGF). Bylo
prokazano, zZe inhibice bunécéné signalizace zprosttedkované NGF poskytuje ulevu od bolesti spojené s
osteoartritidou.

Farmakokinetické tdaje

V 6mésicni laboratorni studii na zdravych dospélych biglech, kterym byl podavan bedinvetmab
kazdych 28 dni v davkéch od 1 do 10 mg/kg, se AUC a Cmax zvySovaly téméf piimo umérné davce a
ustaleného stavu bylo dosaZzeno piiblizné po 2 davkach. V laboratorni farmakokinetické studii s
Klinicky doporuc¢enou davkou (0,5-1,0 mg/kg z.hm.) byla za 2—7 dni (tmax = 5,6 dne) po subkutannim
podani zjisténa maximalni koncentrace Iéku v séru (Cmax) 6,10 pug/ml, biologicka dostupnost ¢inila
ptiblizné 84 %, polocas eliminace byl piiblizn¢ 12 dni a stfedni AUCo-, byla 141 pug x d/ml.

V terénni studii u¢innosti na psech s osteoartritidou pii doporucené ddvce byl priméerny terminalni
polocas 16 dni. Ustéleného stavu se doséhlo po 2 davkach.

Piedpoklada se, Ze bedinvetmab je stejné jako endogenni proteiny odbourdvan na malé peptidy a
aminokyseliny normalnimi katabolickymi drahami. Bedinvetmab neni metabolizovan prostiednictvim
enzymi cytochromu P450, proto je nepravdépodobné, Ze by dochazelo k interakcim se soub&zné
podavanymi lé¢ivy, kterd jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymu cytochromu P450.

Imunogenita
Pfitomnost protilatek, které se vazou na bedinvetmab u pst, byla hodnocena na vice urovnich. V

terénnich studiich na psech s osteoartritidou, kteti dostavali bedinvetmab jednou mésicné, dochazelo k
vytvateni protilatek proti bedinvetmabu ziidka. U Zadného ze psi se nevyskytly Zadné nezadouci
klinické ptiznaky, které by bylo mozné piipsat vazbé protilatek na bedinvetmab.

Terénni hodnoceni

V terénnich studiich trvajicich az 3 mésice bylo prokazano, Ze 1é¢ba psi s osteoartritidou ma piiznivy
ucinek na zmirnéni bolesti hodnocené podle stupnice ,,Canine Brief Pain Inventory* (CBPI). CBPI je
hodnoceni odezvy jednotlivého psa na lécbu bolesti, které provadi majitel zvifete; hodnoti se
zavaznost bolesti (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = Zadna bolest a 10 = extrémni bolest), narusovani
typickych ¢innosti psa bolesti (na stupnici od 0 do 10, kde 0 = zadné naruSeni a 10 = ipIné naruseni) a
kvalita Zivota. V pivotni multicentrické terénni studii v EU zaznamenalo 28. den po prvni davce

43,5 % psu 1éCenych ptipravkem Librela a 16,9 % pst 1é¢enych placebem tspéch v 16¢bé, ktery byl
definovan jako snizeni skore zavaznosti bolesti (Pain Severity Score, PSS) o > 1 a snizeni skore
naruseni bolesti (Pain Interference Score, PIS) o > 2. N&stup t¢inku byl prokazan za 7 dni po podani

S Uspésnosti 1é¢by prokazanou u 17,8 % psi 1é¢enych Librelou a u 3,8 % psi 1é¢enych placebem. Bylo
prokazano, Ze 16¢ba bedinvetmabem méla piiznivy G¢inek na viechny tii slozky CBPI. Udaje z
navazujici studie bez kontroly trvajici az 9 mésicii naznacily vytrvalou tcinnost 1écby.




6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
L-histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Dihydrét trehalosy

Dihydréat dinatrium-edetatu
Methionin

Poloxamer 188
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky typu | z ¢irého skla se zatkou z fluorobutylové pryze.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahviékou o obsahu 1 ml.
Papirova krabicka s 2 injek¢énimi lahvickami o obsahu 1 ml.
Papirova krabi¢ka s 6 injek¢nimi lahvi¢kami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/261/001-015

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/11/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENIi SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky

Zoetis Inc

601 West Cornhusker Highway
68521 Lincoln, Nebraska
SPOJENE STATY AMERICKE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Librela 5 mg injekéni roztok pro psy.
Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy.
Librela 15 mg injek¢ni roztok pro psy.
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy.
Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy.
Bedinvetmabum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje 5 mg Bedinvetmabum.

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

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

Ix1ml
2x1ml
6x1ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

”Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po propichnuti spotfebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Chraiite pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/261/001 5mg 1 injekéni lahvicka
EU/2/20/261/002 5mg 2 injekéni lahvicky
EU/2/20/261/003 5 mg 6 injek¢nich lahvicek
EU/2/20/261/004 10 mg 1 injekéni lahvicka
EU/2/20/261/005 10 mg 2 injekéni lahvicky
EU/2/20/261/006 10 mg 6 injekénich lahvicek
EU/2/20/261/007 15 mg 1 injek¢ni lahvicka
EU/2/20/261/008 15 mg 2 injekéni lahvicky
EU/2/20/261/009 15 mg 6 injekénich lahviek
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EU/2/20/261/010 20 mg 1 injekéni lahvicka
EU/2/20/261/011 20 mg 2 injekéni lahvicky
EU/2/20/261/012 20 mg 6 injek¢nich lahvicek
EU/2/20/261/013 30 mg 1 injekéni lahvicka
EU/2/20/261/014 30 mg 2 injekéni lahvicky
EU/2/20/261/015 30 mg 6 injekénich lahvicek

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA — 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Librela 5 mg injekéni roztok pro psy
Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 15 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy
Bedinvetmabum

tad

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Bedinvetmabum 5 mg

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Librela 5 mg injekéni roztok pro psy
Librela 10 mg injekéni roztok pro psy
Librela 15 mg injekéni roztok pro psy
Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy
Librela 30 mg injekéni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIiHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Librela 5 mg injek¢ni roztok pro psy

Librela 10 mg injek¢ni roztok pro psy

Librela 15 mg injek¢ni roztok pro psy

Librela 20 mg injek¢ni roztok pro psy

Librela 30 mg injek¢ni roztok pro psy

Bedinvetmabum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Kazda 1 ml injek¢ni lahvic¢ka obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg nebo 30 mg bedinvetmabu*
* Bedinvetmab je psi monoklonalni protilatka exprimovana pomoci rekombinantnich technik v
ovarialnich bunkach kiecka ¢inského (CHO).

4. INDIKACE

Zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou u psa.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 12 mésicu.

Nepouzivat u plemennych zvirat.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté injek¢niho podani mohou byt pozorovany mirné reakce (napf. otok a zteplani), které jsou

neobvyklé.
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Reakce hypersenzitivniho typu byly hlaseny velmi vzacné. V ptipadé¢ takovych reakci by méla byt
zahajena vhodna symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ti¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Géinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
‘ad

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Davkovaci a 1é€ebné schéma:

Doporucena davka je 0,5-1,0 mg/kg zivé hmotnosti jednou mési¢né.

Psi 0 hmotnosti < 5,0 kg:
Asepticky odeberte 0,1 ml/kg z jedné 5 mg/ml lahvi¢ky a podejte subkutanné.

Pstim mezi 5 a 60 kg podejte cely obsah lahvicky (1 ml) podle davkovaci tabulky nize:

_ LIBRELA, sila (mg) k podani

Ziva hmotnost 5 10 15 20 30

psa (kg)

5,0-10,0 1 lahvicka |
ik \
\ \
0400 \ \
40,1-60,0 | 1 lahvicka
60,1-80,0 |

80,1-100,0 | 1 lahvitka
100,1-120,00 | 2 lahvitky

U pst nad 60 kg je k podani jedné davky zapotiebi vice nez jedné lahvicky. V téchto piipadech
natahnéte obsah kazdé pfislusné lahvic¢ky do stejné injekéni stiikacky a podejte jako jedinou
subkutanni injekci (2 ml).
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2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek by mél byt ¢iry az mirn¢ opalescentni, bez viditelnych Castic.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek mize vyvolat pfechodnou nebo trvalou tvorbu protilatek proti
pripravku. Tvorba téchto protilatek je neobvykla a tyto protilatky nemusi mit zadny ucinek, nebo
mohou snizovat u¢innost u zvitat, ktera diive reagovala na 1écbu.

Pokud neni pozorovana zadna nebo pouze omezena odezva béhem jednoho mésice po prvni davce,
muze dojit ke zlepSeni odezvy az po podani druhé davky o mésic pozdéji. Nicméne pokud zvite

nevykazuje zlepSeni odezvy po druhé davce, mél by veterinarni 1ékat zvazit jiné moznosti 1écby.

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Nejsou.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
V ptipad€ ndhodného samopodani se mohou potencialn€ objevit hypersenzitivni reakce, véetné
anafylaxe. Pfi opakovaném samopodani se riziko reakcei piecitlivélosti mize zvySovat.

Dulezitost nervového rustoveho faktoru (NGF) pfi zajisténi normalniho vyvoje nervového systému
plodu je dobie znama a laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF provedené na jinych
primatech nez na ¢lovéku prokazaly reprodukéni a vyvojovou toxicitu. Té€hotné zeny, zeny, které se
snazi o poceti ditéte, a kojici Zeny by mély byt mimotadné opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
samopodani piipravku.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu 1ékafi.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych pst. Laboratorni studie s lidskymi protilatkami proti NGF u makaka javského
prokézaly teratogenni a fetotoxické ucinky.
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Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.
Plodnost
Nepouzivat u plemennych zvifat.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

V laboratorni studii na mladych zdravych psech bez osteoartritidy, ktera trvala 2 tydny, nemél tento

~~~~~

(karprofenem) zadné nezadouci ucinky.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti soubézného dlouhodobého pouzivani nesteroidnich
hlaSena rychle progredujici osteoartritida pacienti, ktefi dostavali terapii humanizovanou
monoklonalni protilatkou proti NGF. Incidence téchto piihod se zvysila s vysokymi davkami a u
lidskych pacientti, kteti dostdvali dlouhodobou (vice nez 90 dni) [écbu NSAID soubézné s
monoklonalni protilatkou proti NGF.

U psti nebyl zaznamenan ekvivalent lidské rychle progredujici osteoartritidy.

Nebyly provedeny zadné jiné laboratorni studie bezpe¢nosti soubézného podani tohoto veterinarniho
lécivého piipravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. V terénnich studiich pfi podani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku soub&zné s vakcinami a veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
obsahujicimi paraziticidni a antimikrobidlni latky, topicka antiseptika s kortikosteroidy nebo bez nich
a antihistaminika, nebyly pozorovany zadné interakce.

Pokud se ma vakcina (vakciny) podavat soucasné s osetfenim timto veterinarnim lécivym ptipravkem,
méela by byt vakcina (vakciny) podana na jiné misto nez piipravek Librela, aby se snizil mozny dopad

na imunogenitu vakciny.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V laboratorni studii pfedavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky, kromé mirnych reakci
v misté injek¢niho podani, kdyz byl ptipravek Librela podavan v 10nasobku maximalni doporucené
davky v 7 po sobé¢ nasledujicich mési¢nich davkach.

V ptipadé nezadoucich klinickych pfiznakd po predavkovani je tieba psa 1é¢it symptomaticky.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15, DALSI INFORMACE
Injekeni lahvicky typu | z ¢irého skla se zatkou z fluorobutylové pryze.
Sekundarni obal: papirova krabicka.

Velikosti balent:
Papirova krabicka s 1, 2 nebo 6 injekénimi lahvickami o obsahu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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