INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn
Librela 5 mg injektionsvaeske, oplasning til hund
Librela 10 mg injektionsvaske, oplasning til hund
Librela 15 mg injektionsveske, oplesning til hund
Librela 20 mg injektionsvaeske, oplesning til hund
Librela 30 mg injektionsvaeske, oplesning til hund
2. Sammensatning
Aktivt stof:
Hvert haetteglas med 1 ml indeholder 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg eller 30 mg bedinvetmab*.

* Bedinvetmab er et canint monoklonalt antistof, der er fremstillet ved rekombinant teknologi i
ovarieceller fra kinesiske hamstere (CHO).

Produktet ber fremsté klar til let opaliserende oplesning uden synlige partikler.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til lindring af smerter forbundet med osteoarthritis (slidgigt) hos hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde, der er under 12 méaneder gamle.

Ma ikke anvendes til dyr, der er beregnet til avl.

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Dette veterinarlagemiddel kan inducere forbigaende eller vedvarende antistoffer mod leegemidlet.
Induktionen af sddanne antistoffer er ikke almindelig og har i nogle tilfelde ingen effekt eller kan
resultere i nedsat virkning hos dyr, der tidligere responderede p& behandling.

Hyvis der ikke observeres respons eller, hvis der observeres begranset respons inden for en méaned efter
initial dosering, kan der observeres en forbedring af respons efter administration af en anden dosis en
maned senere. Hvis dyret imidlertid ikke udviser et forbedret respons efter den anden dosis, ber
dyrleegen overveje alternative behandlinger.



Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Hvis en hund ikke har veret i stand til at motionere ordentligt for behandlingen pa grund af dens
kliniske tilstand, anbefales det, at hunden gradvist (over et par uger) far lov til at gge mangden af
motion (for at forhindre overmotion hos nogle hunde).

Forsigtighed ber udvises ved behandling af patienter med felgende forud-eksisterende tilstande:
immunmedieret h&molytisk aneemi, immunmedieret polyarthropati, immunmedieret trombocytopeni.

Forsigtighed ber udvises ved behandling af patienter med forud-eksisterende krampeforstyrrelse.
Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Overfolsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, kan muligvis forekomme i tilfalde af selvinjektion
ved handeligt uheld. Gentagen selvadministration kan gge risikoen for overfelsomhedsreaktioner.

Vigtigheden af nervevakstfaktor (nerve growth factor, NGF) for at sikre normal fetal udvikling af
nervesystemet er veletableret og laboratorieunderseggelser udfert med humane anti-NGF-antistoffer
hos ikke-humane primater har vist tegn pa reproduktions- og udviklingstoksicitet. Gravide kvinder,
kvinder, der forsagger at blive gravide, og kvinder, der ammer, ber udvise stor forsigtighed for at undga
selvinjektion ved heendeligt uheld.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation eller hos avishunde er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser med humane anti-GNF-antistoffer i cynomolgusaber har afsleret teratogene
og fototoksiske virkninger.

Ma ikke anvendes under draegtighed eller laktation.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

I en laboratorieundersggelse af 2 ugers varighed hos unge, raske hunde uden osteoarthritis (slidgigt)
havde dette veterinerleegemiddel ingen bivirkninger, nar det blev administreret samtidig med et non-
steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) (carprofen).

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed ved samtidig langvarig anvendelse af NSAID og
bedinvetmab hos hunde. I kliniske studier hos mennesker er der blevet rapporteret om hurtig
progredierende osteoarthritis (slidgigt) hos patienter, der fik behandling med humaniseret anti-NGF
monoklonalt antistof. Forekomsten af disse haendelser steg med hgje doser og hos de humane
patienter, der fik langvarig (mere end 90 dage) NSAID-behandling samtidig med et anti-NGF
monoklonalt antistof.

Hos hunde er der, i modsatning til hos mennesker, ikke rapporteret om tilsvarende hurtig
progredierende osteoarthritis (slidgigt).

Der er ikke udfert andre laboratorieundersagelser af sikkerheden ved samtidig administration af dette
veterin@rlegemiddel med andre veterinzerleegemidler. Der blev ikke observeret interaktioner i
feltstudier, hvor dette veterinerleegemiddel blev administreret samtidig med andre
veterin@rleegemidler indeholdende parasiticider, antimikrobielle stoffer, topikale antiseptika med eller
uden kortikosteroider, antihistaminer og vacciner.

Hvis der skal administreres en eller flere vacciner samtidig med behandling med dette
veterinarleegemiddel, ber vaccinen/vaccinerne administreres pé et andet administrationssted end det



veterinerleegemiddels administrationssted for at mindske potentiel pavirkning af vaccinens
immunogeniciteten.

Overdosis:

Der blev ikke observeret bivirkninger, ud over lette reaktioner pa injektionsstedet, i en
laboratorieundersggelse med overdosering, nér veterinerleegemidlet blev administreret i 7 pa hinanden
folgende manedlige doser ved 10 gange den maksimalt anbefalede dosis.

I tilfelde af kliniske tegn pé bivirkninger efter en overdosis ber hunden behandles symptomatisk.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Reaktioner pa administrationsstedet (sasom havelse
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): og varme)'.
Sjeelden Diarré, opkastning.

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | Inkoordination (ataksi)?.
(get trang til at urinere (polyuri), urininkontinens,
Anoreksi®, slavhed, aget torst (polydipsi).

Meget sjeelden Overfolsomhedsreaktioner (anafylaksi, hevelse i
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, ansigtet, klgen (pruritus))*
herunder enkeltstaende indberetninger): .Lave mangder af rede blodlegemer (immunmedieret

hamolytisk anaemi); ledsmerter, halte og havelse i
flere led (immunmedieret polyarthropati) ;lave
mangder af trombocytter (immunmedieret
trombocytopeni).

paresis, lammelse, krampeanfald.

ette.

’Herunder inkoordination pd grund af nedsat sansefunktion (proprioceptiv ataksi).

3Ofte relateret til en forbigdende nedsat appetit.

“I tilflde af overfalsomhedsreaktioner, ber en korrekt symptomatisk behandling administreres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

Doserings- og behandlingsskema:
Den anbefalede dosis er 0,5-1,0 mg/kg legemsvagt, en gang om maneden.

Hunde, der vejer < 5,0 kg:
Trek 0,1 ml/kg op fra et enkelt 5 mg/ml haetteglas ved brug af aseptisk teknik og administrer
subkutant.



Til hunde, der vejer mellem 5 og 60 kg, administreres hele indholdet af haetteglasset (1 ml) i henhold
til nedenstaende tabel:

Librela styrke (mg), der skal administreres

Hundens legemsvagt (kg) 5 10 15 20 30

5,0-10,0 1 heetteglas

10,1-20,0 1 heetteglas

20,1-30,0 1 heetteglas

30,1-40,0 1 heetteglas

40,1-60,0 1 haetteglas

60,1-80,0 2 hzetteglas

80,1-100,0 1 haetteglas | 1 haetteglas

100,1-120,00 2 hzetteglas

Til hunde, der vejer over 60 kg, skal der anvendes mere end ét heetteglas for at administrere en
enkeltdosis. I sddanne tilfzlde skal indholdet af hvert af de pakraevede hatteglas treekkes op i den
samme sprojte og administreres som en enkelt subkutan injektion (2 ml).

9. Oplysninger om korrekt administration

Ingen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale
pakning. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: Anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.



13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/261/001-015

Klare type I-haetteglas af glas med gummiprop af fluorobutyl.
Papaeske med 1, 2 eller 6 hetteglas a 1 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
11/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

