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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROMAT
REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTT]LTIDF,VZVETERINAR

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

2. COMPOZITTA CALTTATTVA $r CANTITATTVA

Fiecare flacon de 1 ml confine:

Substan{a activi:

bedinvetmab*: 5 mg
10 mg
15 mg
20 mg
30 mg

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

Excipient(excipien{i) :

Compozifla calitativi a excipienfilor gi a altor
constituenti
L-histidind
Clorhidrat de histidinl monohidrat

Trehalozi dihidrat

Edetat disodic

MetioninS

Poloxamer 188

Apa pentru preparate injectabile

Solufie limpede pdn[ la uqor opalescentl.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Cdini.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inttr

Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la cdini.

3.3 Contraindicatii

Nu se ttilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienli.
Nu se ttilizeazd la cdini cu vfusta sub 12 luni.



Nu se lutllizeazd la animale destinate reproductiei.
Nu se utilizeazdla animalele gestante sau care aldpteazd.

3.4 Aten{ionlrispeciale

Acest medicament de uz veterinar poate induce anticorpi anti-medicament trarzitorii sau persistenfi. Inducerea
unor astfel de anticorpi este mai pufin frecvent[ qi poate fifrrdnici un efect sau poate avea carentltat o sc[dere
a eficacitltii la animalele care au rlspuns anterior la tratament.
incazulin care nu se observ[ nici un rdspuns sau rbspunsul este limitat in termen de o lun[ dupl administrarea
iniliald, o imbundtifire a rdspunsului poate fi observat[ dupd administrarea unei a doua doze o luni maitdrziu.
Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezintd un rispuns mai bun dupd o a doua doz6, medicul
veterinar ar trebui sd ia in considerare tratamente altemative.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurantai la speciile tint6:

in cazul in care un cAine nu a reuqit sd facd exercilii fizice adecvate inainte de tratament din cauza stdrii sale
clinice, se recomand[ s[ i se permitl c6inelui treptat (in c6teva sdptimAni) si creasc[ cantitatea de exercilii pe

care o face (la unii cdini, pentru a preveni suprasolicitarea).

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

Reaclii de hipersensibilitate, incluzdnd anafilaxie, ar putea apdrea in caz de auto-injectare accidentald.
Auto-injectarea repetatl poate creqte riscul reac]iilor de hipersensibilitate.

Importanla factorului de cregtere a nervilor (FCI.Q in asigurarea dezvoltdrii 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 funcfiei de reproducere qi de dezvoltare.
Femeile insircinate, femeile care incearcd sd conceapd gi femeile care alSpteazd, ar lreb:ui si aibl griji extremi
pentru a evita auto-injectarea accidentalS.

in caz de auto-injectare accidentali, solicita{i imediat sfatul medicului qi prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

C6ini:

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

Reaclia la locul injectdrii (de ex. umflarea locului de injectare,
c61dur5 la locul injectdrii)'.

Rare
(1 pdnd la 10 animale I l0 000 de
animale tratate);

Polidipsie.
Poliurie.

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

Reacfie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciald,prurit)4,
anemie hemoliticl mediat6 imun, trombocitopenie mediat6
imun.
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tNneoisrnRREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
1UEoar6.

zin caztl unor astfel de reacfii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie de{inStorului
certificatului de inregistrare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultati, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gesta{iei gi lacta}iei sau la cdini de

reproduciie. Studiile de laborator cu anticorpi anti-FCN uman la maimule Cynomolgus au evidenfiat efecte
teratogene Ei fetotoxice.

Gestatie $i lactalie;
Nu se utilizeazdla animalele in perioada de gestalie qi lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazdla atimale de reproducfie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

intr-un studiu de laborator pe o perioad6 de 2 slptlmdni la c6ini tineri, sdndtoqi, frri osteoartriti, acest

medicament de uz veterinar nu a avut nicio reac{ie adversS atunci cdnd a fost administrat concomitent cu un
antiinfl amator nesteroidian (carprofen).

Nu existl date de sigurantl cu privire la fiilizarea concomitentl de lungi durat[ a AINS qi bedinvetmab la
cdini. in studiile clinice efectuate la om, s-a raportat osteoartrit6 progresivS rapidd la pacienli care au primit
terapie cu anticorp monoclonal anti-FCN umanizat.Incidenta acestor evenimente a crescut la doze mari gi la
acei pacien{i 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 siguranfa 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 medicamente de uz veterinar care

con{in paraziticidq antimicrobiene, antiseptice topice cu sau frrI corticosleroizi, antihistaminice gi vaccinuri.

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

uz veterinar, vaccinul (vaccinurile) trebuie administrat(e) la un loc diferit fafl de cel al administrdrii Librela,
pentru a reduce orice impact poten{ial asupra imunogenitd}ii vaccinului.

3.9 Cii de administrare qi doze

Administrare subcutanatd.

Program de dozare $i tratament:

Doza recomandatd este de 0,5-1,0 mg / kg greutate corporald, o dati pe 1un6.

Cdini cu greutate <5,0 kg:
Se retrage aseptic 0,1 ml / kg dintr-un singur flacon de 5 mg / ml qi se administreazd subcutanat.
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INnee ISTNAREA DH $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UU VETERINAR

APROBAT

concentratie (me) LIBRELA de administrat
Greutatea comoral[ (ke) a cdinelui

100,1-120,00

Pentru cdinii intre 5 gi 60 kg, administra(i intregul confinut al flaconului (l ml) conform tabelului de mai jos:

Pentru cdinii de peste 60 kg, conlinutul a mai mult de un flacon trebuie s[ se administreze intr-o singurd dozd.

in aceste cazluri, retrageti continutul din fiecare flacon necesar in aceeagi seringd qi administrali-o ca o singurd
injec{ie subcutanati (2 ml).

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate reacfii adverse, cu excepfia reac[iilor u$oare la locul injectiei, intr-un studiu de laborator
pentru supradozare atunci cAnd Librela a fost administratl timp de 7 doze lunare consecutive la de 10 ori doza
maximd recomandati.
in caz de semne clinice adverse dupl o supradozare, cdinele trebuie tratat simptomatic.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4. rNroRMATrr

4.1 Codul ATCvet: QN02BG91.

4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune
Bedinvetmab este un anticorp monoclonal canin (mAb) care vizeazd factorul de creqtere a nervilor (FCN).
Inhibarea semnalizdrii celulare mediate de FCN s-a dovedit a asigura o ameliorare a durerii asociate cu
osteoartrita.

4.3 Farmacocinetici

lntr-un studiu de laborator de 6 luni efectuat pe Beagle adulli sindtogi, la care s-a administrat bedinvetmab la
fiecare 28 de zile, in doze cuprinse intre 1-10 mg I kg,ASC qi Cmax au crescut aproape propor{ional cu doza
gi starea de echilibru a fost obfinutd dupl aproximativ 2 doze.

4

5 10 15 20 30

5,0-10,0 I flacon

10,1-20,0 I flacon

20,1-30,0 1 flacon

30,1-40,0 1 flacon

40,1-60,0 I flacon

60,1-80,0 2 flacoane

80,1-100,0 1 flacon 1 flacon

2 flacoane
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II.IRPCI SIRRREA DE $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
tntr-un studiu farmacocinetic de laborator la doza clinic[ menfionat[ pe etichetl (0,5-1,0 mg / kg gc), niveluri
maxime ale medicamentului seric (C,u*) de 6,10 pg / ml s-au observatla2-7 zile (t^u* = 5,6 zile) dupl
administrarea subcutanatd, biodisponibilitatea a fost de aproximativ 84Yo, iar timpul de lnjumdtdfire prin
eliminare a fost de aproximativ 12 zile, iar media AUCo-. a fost de 1.41 1tg x d/ml.

intr-un studiu de eficienl[ pe teren la doza men{ionatl de etichet[ la c0inii cu osteoartritd, timpul de

hjumdtifire finalda fost de 16 zile. S-a obfinut starea de echilibru iltpl2 doze,

Bedinvetmab, ca gi proteinole endogono, este de aqteptat sd fie degradat in peptide mici gi aminoacizi pe c6i
catabolice normale. Bedinvetmab nu este metabolizat de enzimele citocromului P450; prin urmare, este pufin
probabill interacfiunea concomitentl cu medicamente care sunt substraturi, inductori sau inhibitori ai
enzimelor citocromului P450.

Imunosenitatea
Prezenlaanticorpilor de legare a bedinvetmab la cdini a fost evaluat[ folosind o abordare pe mai multe niveluri
(multitier). tn studiile de teren efectuate pe cdini cu osteoartrit[ care primesc bedinvetmab o dat[ pe lun6,

aparifia anticorpilor antibedinvetmab a fost rar[. Niciunul dintre cdini nu auprezentat selnne clinice adverse

considerate a fi asociate cu anticorpi de legare a bedinvetmabului.

Studii efectuate pe teren
in studiile efectuate pe teren care au durat p6n[ la 3 luni, s-a demonstrat cdtratamentul cdinilor cu osteoartritE

are un efect favorabil asupra reducerii durerii evaluate de Canine Brief Pain Inventory (CBPD. CBPI este o

evaluare efectuat[ de cltre proprietarul animalului asupra rispunsului la tratamentul durerii al unui cdine,
evaluat func{ie de gravitatea durerii (scala de la 0 la 10, unde 0 = nicio durere $i 10 : durere extrem[),
interferenla durerii cu activit{ile tipice ale cdinelui (scar[ de la 0 la 10, unde 0 = nicio interferenfl $i l0 :
inteffereazl complet) qi calitatea vielii. In studiul pivot multicentric tn EU,43,5yo din cdinii tratafi cu Librela
qi L6,9o/o din cdinii tratalicu placebo au demonstrat succesul tratamentului, definit ca o reducere a >1 in scorul

de gravitate al durerii (PSS) qi 22 in scorul de interferenfl a durerii (PIS), in ziua 28 dupd prima doz[. Un
debut al eficacitdlii a fost demonstrat la 7 zile dupd administrare, cu succes ln tratament demonstrat la 17,8Yo

din ciinii tratafi cu Librela qi la 3,8% din cdinii tratali cu placebo. Tratamentul cu bedinvetmab a demonstrat

un efect pozitiv asupra celor trei componente ale CBPI. Date dintr-un studiu de urm[rire necontrolat care a

durat p6n[ la 9 luni au indicat eficacitatea susfinutl a tratamentului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruarc:2 ari.
Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se plstra qi transporta in condifii de refrigerare (2oC - 8 'C).
A nu se congela.
A se plstra in ambalajul original.
A se feri de lumin6.

5.4 Natura qi compozifia ambalajulul primar

Flacoane din sticl5 transparert[ de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil.
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Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de I ml.
Cutie de carton cu 2 flacoane de 1 ml.
Cutie de carton cu 6 flacoane de 1 ml.
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INREGISTRAREA DE $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sE fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.

Utiliza1i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NfII,IBLE DETINATORULUICERTIF'ICATULUIDE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NUMARTTL(NTTMERELE) CERTTFTCATULUT DE iNnnCrSrRARE

Librela 5 mg solu{ie injectabilS pentru c0ini - 250005
Librela 10 mg solufie injectabilS pentru cdini - 250006
Librela 15 mg solufie injectabild pentru c6ini - 250007
Librela 20 mg solutie injectabild pentru c6ini - 250008
Librela 30 mg solulie injectabili pentru c6ini - 250009

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

13103t202s

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTTLUI DE U Z VETERINAR

0312025

10. CLASIF'ICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescriptie.

Informa(ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (hllps;//r"e"9.,!1t,u,i)-qtit,99y..,B.d./.).
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