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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL APROB

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Librela 5 mg solutie injectabila pentru caini

Librela 10 mg solutie injectabild pentru cAini

Librela 15 mg solutie injectabila pentru caini

Librela 20 mg solutie injectabila pentru caini

Librela 30 mg solutie injectabild pentru cini

2.  Compozitie

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 sd aiba aspectul unei solutii limpezi pana la usor opalescente, fira particule vizibile.
3.  Specii tinta

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita la caini.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini cu varsta sub 12 luni.

Nu se utilizeaza la animale destinate reproductiei.

Nu se utilizeaza la animalele gestante sau in lactatie.

6.  Atentioniri speciale

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 eficacititii 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 imbunatatire a raspunsului poate fi observata dupi administrarea unei a doua doze o
lund mai tarziu. Cu toate acestea, in cazul in care animalul nu prezintd un raspuns mai bun dupi o a doua
dozd, medicul veterinar ar trebui sa ia in considerare tratamente alternative.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

In cazul in care un cdine nu a reusit sa faca exercitii fizice adecvate inainte de tratament din cauza stirii sale
clinice, se recomanda sa i se permita cainelui treptat (in citeva siptdmani) si creascd ponderea de exercitii pe
care o face (la unii cdini, pentru a preveni suprasolicitarea).
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Trebuic si se acorde atentie la tratarea pacientilor cu urmatoarele afectiuni preexistente: nivel scazut
de globule rosii (anemie hemoliticd mediatd imun), durere articulard, schiopatura si umflaturi la
nivelul mai multor articulatii (poliartriti mediatd imun), nivel scizut al trombocitelor (trombocitopenie
mediata imun).

Trebuie si se acorde atentie la tratarea pacientilor cu tulburare convulsiva (crizd) preexistenta.

in cazul in care un cdine prezintd umflaturi articulare noi sau accentuate si/sau durere articulara in urma
tratamentului cu Librela (vezi pct. 7), trebuie luatd in considerare efectuarea unor teste diagnostice
suplimentare si intreruperea tratamentului, in functie de fiecare caz in parte.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentului de uz veterinar la

animale:
Reactii de hipersensibilitate, incluzand anafilaxie, ar putea aparea in caz de auto-injectare accidental.
Auto-injectarea repetatd poate creste riscul reactiilor de hipersensibilitate.

Importanta factorului de crestere a nervilor (FCN) in asigurarea dezvoltdrii 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 insircinate, femeile
care incearcd si conceapi si femeile care alapteaza ar trebui s aibd grija extrema pentru a evita auto-
injectarea accidentala.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei sau la cdini 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 utilizeazi la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

intr-un studiu de laborator pe o perioada de 2 saptamani la cdini tineri, sanatosi, fara osteoartrita, acest
medicament de uz veterinar nu a avut nicio reactie adversa atunci cind a fost administrat concomitent cu un
antiinflamator nesteroidian (carprofen).

Nu exista date de sigurantd cu privire la utilizarea concomitenta 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 zile) concomitent cu un anticorp monoclonal anti-FCN.

Nu s-au efectuat alte studii de laborator privind siguranta administrrii 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 medicamentele de uz veterinar
care contin paraziticide, antimicrobiene, antiseptice topice cu sau fara corticosteroizi, antihistaminice si
vaccinuri.
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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 fati 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 de injectare, intr-un studiu de

laborator pentru supradozare, atunci cand Librela a fost administratd timp de 7 doze lunare consecutive
la de 10 ori doza maxima recomandata.

In caz de semne clinice adverse dupd o supradozare, ciinele trebuie tratat simptomatic.

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

7. Evenimente adverse

Caini:
Mai putin frecvente Reactie la locul de injectare (umflarea locului de injectare,
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de cildurd la locul de injectdre)!.
animale tratate):
Rare Diaree, Emeza.
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Ataxie?,
animale tratate): Poliurie. Incontinenti urinara.
Anorexie®, Letargie, Polidipsie.
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (anafilaxie, umflare faciala, prurit)*,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Anemie hemoliticd mediatd imun, Poliatritdi mediatd imun,
inclusiv raportirile izolate): Trombocitopenie mediata imun.
Umflare articulard, Durere articulara, Afectiune osoasa si
articulard®, Artrita®,
Parezi, Paralizie, Criza.
"Usoara.

’Incluzand ataxie proprioceptiva.

+In cazul unor astfel de reactii, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat.

sFormare de tesut osos extraarticular nou, insotitd de umflare gi/sau durere articulard, care afecteazi capsula
articulara si tesuturile moi adiacente in urma administrarii repetate.

Aceste modificari se pot manifesta unilateral sau bilateral, pot afecta mai multe articulatii, pot fi progresive si,
in cazuri foarte rare, asociate cu fractura.

sDebut nou al artritei care afecteaza in principal articulatiile distale, cum ar fi cotul, carpul si tarsul, insotitd de
umflare articulard si durere articulard sau deteriorarea artritei existente. in unele cazuri, artrita pare sa prezinte
aspecte radiologice atipice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cdtre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.
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Program de dozare si tratament:
Doza recomandati este de 0,5-1,0 mg / kg greutate corporald, o datd 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.

Pentru cainii intre 5 si 60 kg, administrati intregul continut al flaconului (1 ml) conform tabelului de mai jos:

concentratie de Librela (mg) care trebuie administrata
Greutatea corporali (kg) a cdinelui 5

5,0-10,0 1 flacon

10,1-20,0 .

20,1-30,0 1 flacon

30,1-40,0

40,1-60,0

60,1-80,0 i 2 flacoane |

80,1-100,0 1 flacon 1 flacon
100,1-120,00 ‘ 2 flacoane

Pentru cainii peste 60 kg, este necesar continutul a mai mult de un flacon pentru administrarea unei singure
doze. In aceste cazuri, retrageti continutul din fiecare flacon necesar in aceeasi seringd si administrati ca o
singuri injectie subcutanata (2 ml).

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu exista.

10 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pistra In ambalajul original.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Librela 5 mg solutie injectabild pentru céini - 250005

Librela 10 mg solutie injectabild pentru caini - 250006
Librela 15 mg solutie injectabila pentru céini - 250007
Librela 20 mg solutie injectabild pentru céini - 250008
Librela 30 mg solutie injectabila pentru cdini - 250009

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din sticla transparenta de tip I cu dop de cauciuc fluorobutil.
Cutie de carton cu 1, 2 sau 6 flacoane de 1 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0372025

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/).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugim s contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
MD -2001
mun.Chisinau

str Camenita 4A

Tel: +373 22 855 071

E-mail zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informatii

Codul ATCvet: QN02BG91.






