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ITnEcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APEqOBAT
PROSPECTUL

il: Denumirea medicamentului de uz veterinar

Librela 5 mg solufie injectabil[ pentru cdini
Librela 10 mg solufie injectabil[ pentru cdini
Librela 15 mg solufie injectabild pentru cdini
Librela 20 mg solu{ie injectabil[ pentru cdini
Librela 30 mg solufie injectabil[ pentru cdini

2. Compozi{ie

Substan{a activS:

Fiecare flacon de I ml confine 5 mg, 10 mg, l5 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 si fie limpede p6nd la uqor opalescent, fird particule vizibile.

3. Specii (intI

CAini.

4, Indicafii de utilizare

Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la c6ini.

5" Contraindica{ii

Nu se utilizeazdin cazuile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazdla cdini cu vdrsta sub l2 luni.
Nu se utilizeazdla animale destinate reproduc{iei.
Nu se utilizeazdla animalele gestante sau care aldpteazd,

6. Atenfioniri speciale

Atention6ri sgeciale:
Acest medicament de uz veterinar poate induce anticorpi anti-medicament tranzitorii sau persistenfi.
Inducerea unor astfel de anticorpi este mai pulin frecventi Ei poate fi f6r[ nici un efect sau poate avea ca
rezultat o scddere a eficaciti{ii la animalele care au rispuns anterior la tratament.

in cazul in care nu se observd nici un rdspuns sau rdspunsul este limitat in termen de o lund dupd
administrarea ini{ia16, o imbunitifire a rdspunsului poate fi observatd dupl administrarea unei a doua doze o
lund mai tdrziu. Cu toate acestea, in cazll in care animalul nu prezintd un rlspuns mai bun dupd o a doua

dozd, medicul veterinar ar trebui s[ ia in considerare tratamente altemative.

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurant[ la speciile tintS:
in cazul in care un cdine nu a reuqit s[ faci exercifii fizice adecvate inainte de tratament din cauza stirii sale

clinice, se recomandS sd i se permitl c6inelui treptat (in cdteva sdpt6m0ni) si creasc[ cantitatea de exercilii
pe care o face (la unii cdini, pentru a preveni suprasolicitarea).
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentului de uz veterinar la

animale:
Reaclii de hipersensibilitate, incluzAnd anafilaxie, ar putea apdreain caz de auto-injectare accidentalS. Auto-

injectarea repetatd poate creqte riscul reacfiilor de hipersensibilitate.

Importanfa factorului de creqtere a nervilor (FCI.D in asigurarea dezvoltSrii normale a sistemului nervos fetal

este bine stabilitd qi studiile de laborator efectuate pe primate non-umane cu anticorpi anti-FCN uman au

prezentat dovezi de toxicitate asupra funcliei de reproducere qi de dezvoltare. Femeile insdrcinate, femeile
care incearci si conceapd qi femeile care alSpteazd ar trebti sd aibd grijd extremd pentru a evita auto-

injectarea accidentali.

in caz de auto-injectare accidentali, solicitati imediat sfatul medicului qi prezenlali medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie $i lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilit[ pe durata gestafiei Ei lacta]iei sau la cAini de

reproducfie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-FCN uman la maimufe Cynomolgus au evidenliat efecte

teratogene qi fetotoxice.

Nu se utilizeazdla arimalele in perioada de gestalie qi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazdla arimale de reproductie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
intr-un studiu de laborator pe o perioadd de 2 siptSmdni la cdini tineri, sdndtogi, fir6 osteoartritd, acest

medicament de uz veterinar nu a avut nicio reactie adversi atunci c6nd a fost administrat concomitent cu un

antiinfl amator nesteroidian (carprofen).

Nu exist[ date de siguranti cu privire lautilizarea concomitentl de lungd durati a AINS gi bedinvetmab la

cdini. in studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartritl progresivd rapidd la pacienfi care au primit
terapie cu anticorp monoclonal anti-FCN umanizat. Incidenla acestor evenimente a crescut la doze mari qi la

acei pacienli umani care au primit medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pe termen lung (mai
mult de 90 zile) concomitent cu un anticorp monoclonal anti-FCN.

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

Nu s-au efectuat alte studii de laborator privind siguranta administririi concomitente a acestui medicament

de uz veterinar cu alte medicamente de uz veterinar. Nu s-au observat interacliuni in cadrul studiilor de teren
in care acest medicament de uz veterinar a fost administrat concomitent cu medicamentele de uz veterinar

care conlin paraziticidq antimicrobiene, antiseptice topice cu sau fEri corticosteroizi, antihistaminice qi

vaccinuri.

Daci un vaccin (sau vaccinuri) trebuie administrat(e) in acelaqi timp cu tratamentul cu acest medicament de

uz veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fa!6 de cel al administrdrii Librela,
pentru a reduce orice impact potenfial asupra imunogenitd{ii vaccinului.

Supradozare:
Nu au fost observate reacfii adverse, cu excepiia reactiilor u$oare la locul injecfiei, intr-un studiu de laborator
pentru supradozare atunci c0nd Librela a fost administratd timp de 7 doze lunare consecutive
la de 10 ori doza maximi recomandatS.

in ca, de semne clinice adverse dupd o supradozare, c6inele trebuie tratat simptomatic.



ngintia Ne[ional6 pentru Slguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginlu, str,M'Kogllniceanu, 63

IruNEOISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Incompatibilitdti maiore:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

7, Evenimente adverse

Cdini:

rUqoarS.

zin cazul unor astfel de reaclii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguran]ei unui produs.
Dacd observali orice reac{ii adverse, chiar Ei cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi cd
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactafi mai intAi medicul veterinar. De asemenea, pute{i
raporta evenimente adverse c[tre de]in[torul autoriza]iei de comercializare folosind datele de contact de la
sf6rqitul acestui prospect sau prin sistemul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-
I 56.

8. Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Administrare subcutanatd.

Program de dozare $i tratament:

Doza recomandatd este de 0,5-1,0 mg I kg greutate corporalb, o dati pe luni.

CAini cu greutate <5,0 kg:
Se retrage aseptic 0,1 ml / kg dintr-un singur flacon de 5 mg / ml gi se administreazd subcutanat.
Pentru cdinii intre 5 qi 60 kg, administrali intregul confinut al flaconului (l ml) conform tabelului de mai jos:

Mai pufin frecvente
(1 p6n[ la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reacfie la locul injectlrii (umflarea locului de injectare, cildurl
la locul injectErii)r.

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

sete crescuti (polidipsie)
nevoie crescuti de a urina (poliurie)

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

Reacfie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciald,
mdnc[rime (pruri|)', cantit[(i sclzute de globule roqii gi

trombocite (anemie hemoliticI mediat[ imun, trombocitopenie
mediat[ imun).

Greutatea corporald (kg) a cdinelui

10,1-20,0

100,1-120,00

concentratie (ms) LIBRELA de administrat
5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 flacon

1 flacon

20,1-30,0 I 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 I flacon

2 flacoane
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Pentru c6inii de peste 60 kg, confinutul a mai mult de un flacon trebuie sd se administreze intr-o singurd

doza. in aceste caztfii, retragefi confinutul din fiecare flacon necesar in aceeagi sering[ qi administrafi-o ca o

singuri injectie subcutanatl (2 ml).

9. Recomandlri privind administrarea corecti

Nu exist5.

10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se 15sa la vederea Ei indemdna copiilor.

A se pistra qi transporta in condilii de refrigerare (2'C - 8 'C).
A nu se congela.
A se pdstra in ambalajul original.
A se feri de lumin[.
A nu se ,ililiza acest medicament de uz veterinar dupi data expiririi marcatd pe eticheti dup6 Exp.

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

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

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

IJtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar

trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd, cu prescripfie.

14, Numerele autoriza{iilor de comercializare qi dimensiunile ambalajelor

Librela 5 mg solufie injectabild pentru cdini - 250005
Librela 10 mg solufie injectabild pentru cdini - 250006
Librela 15 mg solufie injectabild pentru c6ini - 250007
Librela 20 mg solufie injectabili pentru cAini - 250008
Librela 30 mg solufie injectabili pentru cdini - 250009

Flacoane din sticlS transparenti de tip I 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 sE fie comercializate,
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0312025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile irBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (hllpS.;//-fp,gl_Sl"{u,"Ag$-A,.9-A-y-,a-dl).

116, Date de contact

Delindtorul autorizatiei de comercializare. produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat I
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse susEectate:
Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rug[m sd contactafi reprezentantul
local al defin[torului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
MD -2001

m.Chisinau
str Camenita 4,A.

Tel: * 373 22 855 071

E-mail zoofarmagro @mail.ru

r17. Alte informa{ii

Codul ATCvet: QN02BG91.
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