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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Librela 5 mg solutie injectabild pentru céini

Librela 10 mg solutie injectabild pentru caini
Librela 15 mg solutie injectabild pentru caini
Librela 20 mg solutie injectabild pentru caini
Librela 30 mg solutie injectabild pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon de 1 ml contine:
Substanta activi:
bedinvetmab*: Smg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

* anticorp monoclonal canin exprimat prin tehnici de recombinare in celule ovariene de hamster chinezesc
(CHO).

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

L-histidina

Clorhidrat de histidind monohidrat

Trehaloza dihidrat

Edetat disodic

Metionind

Poloxamer 188
Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede pana la usor opalescenta.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

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

3.3 Contraindicatii

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




Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau care alapteaza.

3.4 Atentionari speciale

Acest medicament de uz 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 rispunsul este limitat in termen de o lund dupa administrarea
initiala, o Imbunititire a raspunsului poate fi observatd dupa administrarea unei a doua doze o luna mai tarziu.
Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezintid un rispuns mai bun dupd o a doua dozd, medicul
veterinar ar trebui sa ia in considerare tratamente alternative.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazul in care un cdine nu a reusit sa faca exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza starii sale
clinice, se recomanda si i se permita cainelui treptat (in cAteva sdptdmani) sd creascd cantitatea de exercitii pe
care o face (la unii ciini, pentru a preveni suprasolicitarea).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

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

Importanta factorului de crestere a nervilor (FCN) in asigurarea dezvoltarii normale a sistemului nervos fetal
este bine stabilitd 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 aldpteaza ar trebui sa aiba grija extrema
pentru a evita auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidental, 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 Reactia la locul injectarii (de ex. umflarea locului de injectare,
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de | cilduri la locul injectirii)’.

animale tratate):
Rare Polidipsie.
(1 péna la 10 animale / 10 000 de | Poliurie.
animale tratate):
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciala, prurit),
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | anemie hemolitici mediatd imun, trombocitopenie mediatd
inclusiv raportarile izolate): imun.
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2In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd 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.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animalele in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Intr-un studiu de laborator pe o perioadd de 2 sdptimani la ciini tineri, sindtosi, fard osteoartritd, acest
medicament de uz veterinar nu a avut nicio reactie adversa atunci cand a fost administrat concomitent cu un
antiinflamator nesteroidian (carprofen).

Nu existd date de sigurantd cu privire la utilizarea concomitentd de lunga duratd a AINS si bedinvetmab la
caini. In 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 de 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 administrarii concomitente a acestui medicament de
uz veterinar cu alte medicamente de uz veterinar. Nu s-au observat interactiuni in cadrul studiilor de teren in
care acest medicament de uz veterinar a fost administrat concomitent cu medicamente de uz veterinar care
contin paraziticide, antimicrobiene, antiseptice topice cu sau fara corticosteroizi, antihistaminice §i vaccinuri.

Daca un vaccin (sau vaccinuri) trebuie administrat(e) in acelasi timp cu tratamentul cu acest medicament de
uz veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fatd de cel al administrérii Librela,

pentru a reduce orice impact potential asupra imunogenitatii vaccinului.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Program de dozare si tratament:

Doza recomandati este de 0,5-1,0 mg / kg greutate corporald, 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 ciinii intre 5 si 60 kg, administrati intregul continut al flaconului (1 ml) conform tabelului de mai jos:

concentratie (mg) LIBRELA de administrat
Greutatea corporald (kg) a cdinelui | § 10 15 ] 20 ‘30
5,0-10,0 i
10,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0
60,1-80,0
80,1-100,0
100,1-120,00

1 flacon |

1 flacon

2 flacoane |

1 flacon 1 ﬂacon 4

2 flacoane

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

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

Nu au fost observate reactii adverse, cu exceptia reactiilor ugoare la locul injectiei, intr-un studiu de laborator
pentru supradozare atunci cind Librela a fost administrata timp de 7 doze lunare consecutive la de 10 ori doza
maxima recomandata.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII
4.1 Codul ATCvet: QN02BG91.

4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune

Bedinvetmab este un anticorp monoclonal canin (mAb) care vizeazéd factorul de crestere a nervilor (FCN).
Inhibarea semnalizirii celulare mediate de FCN s-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 sinitosi, la care s-a administrat bedinvetmab la
fiecare 28 de zile, In doze cuprinse intre 1-10 mg / kg, ASC si Cmax au crescut aproape proportional cu doza
si starea de echilibru a fost obtinuta dupa aproximativ 2 doze.
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Intr-un studiu farmacocinetic de laborator la doza clinici mentionati pe etichetd (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 subcutanatd, biodisponibilitatea a fost de aproximativ 84%, iar timpul de Injumdtafire 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 mentionatd de etichetd la cainii cu osteoartritd, timpul de
injumatatire 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 cdi
catabolice normale. Bedinvetmab nu este metabolizat de enzimele citocromului P450; prin urmare, este pufin
probabild interactiunea concomitentd cu medicamente care sunt substraturi, inductori sau inhibitori ai
enzimelor citocromului P450.

Imunogenitatea
Prezenta anticorpilor de legare a bedinvetmab la céini a fost evaluata folosind o abordare pe mai multe niveluri

(multitier). In studiile de teren efectuate pe céini cu osteoartriti care primesc bedinvetmab o datd pe lund,
aparitia anticorpilor anti-bedinvetmab a fost rara. Niciunul dintre cdini 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 pani la 3 luni, s-a demonstrat ca tratamentul cainilor cu osteoartrita
are un efect favorabil asupra reducerii durerii evaluate de Canine Brief Pain Inventory (CBPI). CBPI este o
evaluare efectuati de citre proprietarul animalului asupra raspunsului la tratamentul durerii al unui céine,
evaluat functie de gravitatea durerii (scala de la 0 la 10, unde 0 = nicio durere §i 10 = durere extrema),
interferenta durerii cu activititile tipice ale cainelui (scard de la 0 la 10, unde 0 = nicio interferentd si 10 =
interfereaza complet) si calitatea vietii. In studiul pivot multicentric in EU, 43,5% din cainii tratati cu Librela
si 16,9% din cainii 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 dupd prima dozi. Un
debut al eficacititii a fost demonstrat la 7 zile dupa administrare, cu succes in tratament demonstrat la 17,8%
din cainii tratati cu Librela si la 3,8% din cAinii tratati cu placebo. Tratamentul cu bedinvetmab a demonstrat
un efect pozitiv asupra celor trei componente ale CBPI. Date dintr-un studiu de urmdrire necontrolat care a
durat pana la 9 luni au indicat eficacitatea susfinuta a tratamentului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in 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 transparenti de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil.
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Dimensiuni de ambalaj: - )
Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml. L A P R @ g ﬁ% Eu
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 sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Librela 5 mg solutie injectabild pentru caini - 250005
Librela 10 mg solutie injectabilad pentru cdini - 250006
Librela 15 mg solutie injectabild pentru caini - 250007
Librela 20 mg solutie injectabila pentru céini - 250008
Librela 30 mg solutie injectabild pentru caini - 250009
8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

13/03/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

03/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




