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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Librela

suspensie de administrare intramusculara

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA $I ADRESA DE'!'IN/:\TORULUI CERTIFICATULUI DE
TNREGISTRARE $I ALE PRODUCATORULUI JFABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE Uz
VETERINAR.
Zoetis Belgium, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Librela 5 mg solutie injectabila pentru caini

Librela 10 mg solutie injectabila pentru cdini
Librela 15 mg solutie injectabila pentru cdini
Librela 20 mg solutie injectabila pentru caini

Librela 30 mg solutie injectabila pentru caini
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Substanta activa:

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 celule ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Produsul trebuie sa fie limpede pana la usor opalescent, fara particule vizibile.

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la caini.

. 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 care alapteaza.

. REAC'[II ADVERSE
Caini:

Mai putin frecvente Reactie la locul injectarii (umflarea locului de

(1 pand Ia 10 de animale / 1 000 de animale injectare, caldura la locul injectarii)'.

tratate):

Rare Incapacitate de coordonare (ataxie?), Nevoie

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale crescutd de a urina (poliurie), Incontinenta

urinard, Anorexie?, Letargie, Sete crescutd
tratate):

(polidipsie).

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (anafilaxie,

umflare faciald, mancarime (prurit))*,




Farm Agro

Solutii pentru un viitor séndtos

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Cantitati scazute de globule rosii Si
raportarile izolate): trombocite (anemie hemolitica mediata

imun, trombocitopenie mediata imun).

'Usoara.

’Incluzand o incapacitate de coordonare datorata reducerii functiei senzoriale (ataxie

proprioceptiva).
*Adesea 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 continua
a sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar Si cele care nu
sunt deja enumerate n acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect,
va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteli raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
{detalii sistemul national}.

6. SPECII TINTA
Caini.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA
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.
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Pentru cainii intre 5 si 60 kg, administrati intregul continut al flaconului (1 ml)

conform tabelului de mai jos:

concentratie (mg) LIBRELA de administrat

Greutatea corporala (kg) a
cainelui

5,0-10,0 1 flacon

10,1-20,0

20,1-30,0

30,1-40,0

40’ 1-60’0

60,1-80,0 2 flacoane

80,1-100,0

2
flacoane

100,1-120,00

Pentru cdinii de peste 60 kg, continutul a mai mult de un flacon trebuie sa se
administreze intr-o singurd doza. Tn aceste cazuri, retrageti continutul din fiecare
flacon necesar in aceeasi seringa si administrati-o ca o singura injectie subcutanata
(2 ml).

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra Si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
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A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe

eticheta dupa Exp.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu

deseurile menajere.

11.ATEN'!'IONARI 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 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 initiala, o Tmbunatatire a raspunsului poate fi observata dupa
administrarea unei a doua doze o luna mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care
animalul nu prezinta un raspuns mai bun dupa o a doua doza, medicul veterinar ar

trebui sa ia In considerare tratamente alternative.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint3: in cazul in care un

caine 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 cantitatea de exercitii pe care o face (la unii caini, pentru a preveni

suprasolicitarea).
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale: Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea
aparea in caz de auto-injectare accidentald. Auto-injectarea repetata poate creste
riscul reactiilor de hipersensibilitate.Importanta factorului de crestere a nervilor (FCN)
in asigurarea dezvoltarii normale a sistemului nervos fetal este bine stabilita si studiile
de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi anti-FCN uman au
prezentat dovezi de toxicitate asupra functiei de reproducere Si de dezvoltare. Femeile
insarcinate, femeile care incearca sa conceapa Si femeile care alapteaza ar trebui sa
aiba grija extrema pentru a evita auto-injectarea accidentald. Tn 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 stabilita pe
durata gestatiei si lactatiei sau la caini de reproductie. Studiile de laborator cu
anticorpi anti-FCN uman la maimute Cynomolgus au evidentiat efecte teratogene Si
fetotoxice. Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie Si lactatie.

Fertilitate: Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale Si alte forme de interactiune:

Intr-un studiu de laborator pe o perioadad de 2 sdptdmani la caini tineri, sanatosi,
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
durata a AINS si bedinvetmab la cdini. Tn studiile clinice efectuate la om, s-a raportat
osteoartritd progresiva rapida la pacienti care au primit terapie cu anticorp
monoclonal anti-FCN 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
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anti-FCN. La cainii 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 fatd de cel al administrarii Librela, pentru a

reduce orice impact potential asupra imunogenitatii vaccinului.

Supradozare: Nu au fost observate reactii adverse, cu exceptia reactiilor usoare la locul
injectiei, intr-un studiu de laborator pentru supradozare atunci cand Librela a fost
administratda timp de 7 doze lunare consecutive la de 10 ori doza maxima
recomandatd. in caz de semne clinice adverse dupd o supradozare, ciinele trebuie

tratat simptomatic.

Incompatibilitati majore: A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

imediat.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA $I1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane din sticla transparenta de tip | cu dop de cauciuc fluorobutil.

Dimensiuni de ambalaj: Cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane de 1 ml. Este posibil ca

nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



